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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (velkého sendatu)

25. Cervence 2018*

,Rizeni o predbézné otdzce — Zamérné uvolfiovani geneticky modifikovanych organismd do Zzivotniho
prostfedi — Mutageneze — Smérnice 2001/18/ES — Clanky 2 a 3 — Prilohy I A a I B — Pojem ,geneticky
modifikovany organismus’ — Dlouho pouzivané techniky/metody genetické modifikace, které jsou
povazovany za bezpecné — Nové techniky/metody mutageneze — Nepfiznivé ucinky na lidské zdravi
a zivotni prostredi — Prostor clenskych stati pro uvazeni pri provadéni smérnice — Smérnice
2002/53/ES — Spole¢ny katalog odriid druhtt zemédélskych rostlin — Odrtdy rostlin odolnych proti
herbicidim — Clanek 4 — Zptsobilost geneticky modifikovanych odrid ziskanych mutagenezi pro zapis
do spole¢ného katalogu — Pozadavky v oblasti ochrany lidského zdravi a zivotniho prostredi —
Vyjimka“

Ve véci C-528/16,

jejimz predmétem je zddost o rozhodnuti o predbézné otdzce na zékladé cldnku 267 SFEU, podand
rozhodnutim Conseil d’Etat (Statni rada, Francie) ze dne 3. fijna 2016, doslym Soudnimu dvoru dne
17. tijna 2016, v rizeni

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 Progres

proti

Premier ministre,

Ministre de ’Agriculture, de ’Agroalimentaire et de la Forét,

* Jednaci jazyk: francouzstina.

CS
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SOUDNI DVUR (velky senit),

ve slozeni K. Lenaerts, predseda, A. Tizzano, mistopredseda, L. Bay Larsen (zpravodaj), T. von Danwitz,

J. L. da Cruz Vilaga, E. Levits, C.G. Fernlund a C. Vajda, predsedové senitd, ].-C. Bonichot,

A. Arabadzev, C. Toader, M. Safjan, E. Jarasitnas, S. Rodin a F. Biltgen, soudci,

generalni advokat: M. Bobek,

vedouci soudni kancelare: V. Giacobbo-Peyronnel, rada,

s prihlédnutim k pisemné casti fizeni a po jednani konaném dne 3. fijna 2017,

s ohledem na vyjadreni predlozena:

— za 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
a Fédération Nature et Progres G. Tumerellem, avocat,

— za francouzskou vladu D. Colasem, J. Trabandem a S. Horrenbergerem, jako zmocnénci,

— za feckou vladu G. Kanellopoulosem a A. Vasilopoulou, jako zmocnénci,

— za nizozemskou vladu M. K. Bulterman a M. A. M. de Ree, jako zmocnénkynémi,

— za rakouskou vladu G. Eberhardem, jako zmocnéncem,

— za $védskou vladu A. Falk, C. Meyer-Seitz a H. Shev, jakoz i L. Swedenborgem a F. Bergiusem, jako
zmocnénci,

— za vladu Spojeného kralovstvi G. Brown, R. Fadoju a J. Kraehling, jako zmocnénkynémi, ve
spolupraci s C. Bannerem, barrister,

— za Evropsky parlament A. Tamasem a D. Warinem, jakoz i I. McDowell, jako zmocnénci,
— za Radu Evropské unie M. Moorem a M. Alverem, jako zmocnénci,

— za Evropskou komisi C. Valero, B. Eggers a I. Galindo Martin, jako zmocnénkynémi,

po vyslechnuti stanoviska generalniho advokata na jednani konaném dne 18. ledna 2018,

vydava tento

Rozsudek

Zadost o rozhodnuti o predbéiné otdzce se tykd vykladu a platnosti ¢lankda 2 a 3, jakoz
i priloh I A a I B smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001
o zamérném uvolnovani geneticky modifikovanych organismi do zivotniho prostiedi a o zruseni
smérnice Rady 90/220/EHS (Ut. vést. 2001, L 106, s. 1; Zvl. vyd. 15/06, s. 77), jakoz i vykladu ¢lanku 4
smérnice Rady 2002/53/ES ze dne 13. ¢ervna 2002 o spole¢ném katalogu odriid druht zemédélskych
rostlin (Ut. vést. 2002, L 193, s. 1; Zvl. vyd. 03/36, s. 281) ve znéni narizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze dne 22. zafi 2003 (Ut. vést. 2003, L 268, s. 1; Zvl. vyd. 13/32, s. 432) (dale
jen ,smérnice 2002/53%).
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Tato zadost byla predlozena v ramci sporu mezi Confédération paysanne, Réseau Semences Paysannes,
Amis de la Terre France, Collectif Vigilance OGM et Pesticides 16, Vigilance OG2M, CSFV 49, OGM
dangers, Vigilance OGM 33 a Fédération Nature et Progrés na strané jedné a Premier ministre
(pfedseda vlady) a Ministre de I’Agriculture, de '’Agroalimentaire et de la Forét (ministr zemédélstvi,
potravinarstvi a lesnictvi, oba Francie) na strané druhé ve véci odmitnuti zrusit vnitrostatni
ustanoveni, podle néhoz organismy vzniklé mutagenezi nejsou v zasadé povazovany za geneticky
modifikované organismy, a zakdzat péstovani a uvadéni na trh odrad repky olejné odolnych viaci
herbicidim ziskanych mutagenezi.

Pravni ramec
Unijni pravo

Smérnice 2001/18
Body 4 az 6, 8, 17, 44 a 55 odivodnéni smérnice 2001/18 znéji takto:

,(4) Zivé organismy, které jsou ve velkych nebo malych mnozstvich uvolfiovdny do Zivotniho prostredi
pro védecké tucely nebo jako produkty obchodniho charakteru, se mohou v tomto prostredi
rozmnozovat a prekracovat hranice stiti. Tim mize dochdzet k jejich ptsobeni v dalsich
Clenskych statech a uc¢inky tohoto ptiisobeni mohou byt nevratné.

(5) Ochrana lidského zdravi a zivotniho prostiedi vyzaduje, aby byla vénovana dostate¢nd pozornost
kontrole rizik spojenych se zdmérnym uvoliovanim geneticky modifikovanych organismi do
zivotniho prostredi.

(6) Cinnost Spolecenstvi tykajici se Zivotniho prostiedi by podle Smlouvy méla byt zaloZena na zisadé
prijimani preventivnich opatreni.

[...]

(8) Pri vypracovani této smérnice byla vzata v Gvahu zdsada predbézné opatrnosti. Je teba zajistit, aby
tato zasada byla uplatnéna i pfi provadéni této smérnice.

[...]

(17) Tato smérnice by neméla byt uplatiiovdna na organismy ziskané urcitymi technikami genetické
modifikace, které jsou jiz dlouho bézné pouzivany a u kterych je dlouhodobé dokumentovina
bezpecnost.

(44) Clenské stity by mély byt v souladu se Smlouvou schopny piijmout dalsi opatieni pro
monitorovani a inspekci geneticky modifikovanych organism@ a produktd s jejich obsahem,
napr. prostfednictvim urednich organt.

(55) Je velice dilezité pozorné sledovat vyvoj a vyuzivani geneticky modifikovanych organismu.”
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Clanek 1 dané smérnice stanovi:

»Cilem této smérnice je, v souladu se zasadou predbézné opatrnosti, sblizit pravni a spravni predpisy
¢lenskych statti a chranit lidské zdravi a Zivotni prostredi pro pripady:

— zamérného uvolnovani geneticky modifikovanych organismtt do zivotniho prostredi z dévodi
jinych, nez je uvadéni na trh Spolecenstvi,

7«

— uvadéni geneticky modifikovanych organisma nebo produkti s jejich obsahem na trh Spolecenstvi.
Clanek 2 uvedené smérnice stanovi:

»Pro ucely této smérnice se rozumi:

[...]

2) ,geneticky modifikovanym organismem’ organismus, s vyjimkou lidskych bytosti, jehoz geneticky
materidl byl zménén zptsobem, jehoz se pfirozenou cestou nedosihne pafenim ani prirozenou
rekombinaci;

v ramci této definice:

a) genetickd modifikace se wuskute¢ni prinejmensim pii pouziti technik uvedenych
v priloze I A ¢asti 1;

b) techniky uvedené v priloze I A casti 2 nejsou povazovany za techniky vedouci ke genetické
modifikaci;

3) ,zédmérnym uvolnénim’ Gmyslné zavedeni geneticky modifikovaného organismu nebo kombinace
geneticky modifikovanych organismtt do zivotniho prostfedi, pfi némz nejsou pouzita zadna
zvlastni uzaviraci opatfeni k omezeni kontaktu a poskytnuti vysoké trovné bezpecnosti pro
veskerou populaci a Zivotni prostredi;

[...]“
Clanek 3 odst. 1 téze smérnice stanovi:

»lato smérnice se nevztahuje na organismy ziskané technikami genetické modifikace uvedenymi
v priloze I B.“

Clanek 4 smérnice 2001/18 uvadi obecné povinnosti ¢lenskych statt. Jeho odstavec 1 stanovi:

,Clenské staty v souladu se zasadou piedbézné opatrnosti zajisti prijeti veskerych vhodnych opatieni
k odvraceni nepfiznivych tcinka na lidské zdravi a Zivotni prostredi, které mohou nastat v disledku
zamérného uvolnéni geneticky modifikovanych organismi nebo jejich uvedeni na trh. Geneticky
modifikované organismy mohou byt zdmérné uvolnény nebo uvedeny na trh pouze postupem
uvedenym v casti B nebo C.*

Clanek 36 uvedené smérnice zni:
»1. Smérnice [Rady 90/220/EHS ze dne 23. dubna 1990 o zdmérném uvolnovani geneticky
modifikovanych organismi do zivotniho prostredi (Uf. vést. 1990, L 117, s. 15)] se dnem 17. fijna 2002

zrusuje.

2. Odkazy na zruSenou smérnici se povazuji za odkazy na tuto smérnici v souladu se srovnavaci
tabulkou uvedenou v priloze VIIL“
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Pod nadpisem , Techniky podle ¢l. 2 odst. 2“ pfiloha I A smérnice 2001/18 uvadi:
,CAST 1
Techniky genetické modifikace podle ¢l. 2 odst. 2 pism. a) jsou mezi jinym:

1) techniky rekombinace nukleové kyseliny spocivajici ve vytvareni novych kombinaci genetického
materidlu vkladdnim molekul nukleové kyseliny [...]

2) techniky, které spocivaji v pfimém zavedeni genetického materidlu pripraveného vné organismu do
organismu, [...]

3) bunécna fuze (vcetné fize protoplasti) nebo hybridiza¢ni techniky [...]

CAST 2

Techniky podle ¢l. 2 odst. 2 pism. b), u nichz se predpoklddd, ze nevedou ke genetické modifikaci,
pokud nezahrnuji pouziti rekombinantnich molekul nukleové kyseliny nebo geneticky modifikované
organismy ziskané technikami nebo postupy odlisnymi od téch, které priloha I B vylucuje:

1) oplodnéni in vitro;

2) konjugace, transdukce, transformace nebo jiné obdobné prirozené procesy;

3) indukce polyploidie.”

Pod nadpisem , Techniky podle ¢lanku 3“ priloha I B uvedené smérnice stanovi:

»Techniky/metody genetické modifikace, jejichz vysledkem jsou organismy, na které se tato smérnice
nevztahuje, za podminky, Ze nezahrnuji pouziti rekombinantnich molekul nukleové kyseliny nebo
geneticky modifikovanych organismua jinych nez takovych, které jsou produktem jedné nebo vice

technik/metod uvedenych nize:

1) mutageneze;

[...]"

Smérnice 2002/53

Cléanek 1 odst. 1 a 2 smérnice 2002/53 stanovi:

»1. Tato smérnice se vztahuje na zapisovani do Spole¢ného katalogu odrid druhti zemédélskych rostlin
téch odrad repy, picnin, obilovin, brambor, olejnin a pradnych rostlin, jejichz osivo nebo sadbu lze
uvadét na trh [...]

2. Spole¢ny katalog odriid bude sestaven na zakladé katalogli ¢lenskych stati.”

Clének 4 odst. 4 smérnice 2002/53 stanovi:

»Geneticky modifikované odridy ve smyslu ¢l. 2 odst. 1 a 2 smérnice 90/220/EHS lze povolit pouze

tehdy, pokud byla prijata veskera vhodnd opatfeni, aby se zabranilo nepfiznivym ucinkdm na lidské
zdravi a Zivotni prostredi.”

ECLIL:EU:C:2018:583 5
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Cléanek 7 odst. 4 pism. a) smérnice 2002/53 stanovi:

»U geneticky modifikovanych odriid ve smyslu ¢l. 4 odst. 4 se provadi posuzovani rizika pro Zivotni
prostiedi podle smérnice 90/220/EHS.”

Clének 9 odst. 5 smérnice 2002/53 stanovi:

,Clenské staty zajisti, aby povolené geneticky modifikované odriidy byly v katalogu odrid zietelné
oznaceny jako geneticky modifikované. Ddle zajisti, aby kazdd osoba, ktera takovou odridu uvadi na
trh, ji ve svém prodejnim katalogu odriid rovnéz zietelné oznacila jako geneticky modifikovanou.”

Francouzské prdavo

Clanek L. 531-1 code de lenvironnement (zakonik Zivotntho prostredi) definuje geneticky
modifikovany organismus jako ,organismus, jehoz geneticky material byl zménén jinak nez pfrirozenou
reprodukci nebo rekombinaci®.

Clének L. 531-2 uvedeného zdkoniku stanovi:

»Ustanoveni této hlavy a clankt L. 125-3 a L. 515-13 se nevztahuji na geneticky modifikované
organismy ziskané technikami, které nejsou diky svému prirozenému charakteru povazovany za
techniky genetické modifikace, nebo technikami, které jsou dlouhodobé pouziviny bez zjisténych
negativnich vlivii na verejné zdravi nebo Zzivotni prostiedi.

Seznam téchto technik se stanovi vyhlaskou po predchozim stanovisku Haut Conseil des
biotechnologies [(vysokd rada pro biotechnologie)].”

Podle clanku L. 531-2-1 uvedeného zakoniku plati:

»Geneticky modifikované organismy mohou byt péstovany, uvadény na trh nebo pouziviny pouze
s ohledem na zivotni prostfedi a vefejné zdravi, zemédélské struktury, mistni ekosystémy a vyrobu
a obchod nesouci oznaceni ,bez geneticky modifikovanych organismd’, a to transparentnim zptsobem.

[...]

Rozhodnuti o povoleni geneticky modifikovanych organismi mohou nasledovat az po predbézném
nezdvislém a transparentnim vyhodnoceni nepfiznivych Gcink na Zivotni prostredi a vefejné zdravi.

[...]“
Clanek D. 531-2 téhoz zakoniku stanovi:

»Techniky uvedené v clanku L. 531-2, které nejsou povazovany za techniky vedouci ke genetické
modifikaci, jsou nésledujici:

[...]

2) Za podminky, ze nezahrnuji pouziti geneticky modifikovanych organisma jako pfijimajicich ani
rodic¢ovskych organism:

a) mutageneze;

[...]"
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Clanek R. 531-3 zakoniku Zivotniho prostfedi stanovi:

»Techniky a definice uvedené v ¢lancich D. 531-1 a D. 531-2 jsou vykladany a uplatnovany s ohledem
na vyvoj védeckych poznatkli v oboru genetického inzenyrstvi, molekuldarni genetiky a bunécné
biologie.”

Spor v pavodnim fizeni a predbézné otazky

Svoji zalobou ze dne 12. bfezna 2015 se zalobci v plvodnim fizeni, jedny z francouzskych
zemédélskych odbori a osm sdruzeni majicich za cil ochranu Zivotniho prostiedi a $ifeni informaci
tykajicich se nebezpeci predstavovaného geneticky modifikovanymi organismy, domadhali, aby
predkladajici soud zrusil implicitni rozhodnuti predsedy vlady zamitajici jejich zadost smeérujici
zejména ke zruSeni ¢lanku D. 531-2 zdkoniku zivotniho prostredi provadéjictho smérnici 2001/18,
ktery vylucuje mutagenezi z definice technik vedoucich ke genetické modifikaci ve smyslu c¢lanku L.
531-1 uvedeného zakoniku, a k zakazu péstovani a uvadéni na trh odrid fepky olejné odolnych vici
herbicidiim ziskanych mutagenezi a aby predsedovi vlady pod hrozbou pokuty ulozil pfijmout veskera
opatreni k zavedeni moratoria na odridy rostlin s odolnosti proti herbicidim ziskanou mutagenezi.

Zalobci v ptvodnim fizeni pied predklddajicim soudem zejména tvrdili, Ze techniky mutageneze se
vyvinuly a umoznuji nyni produkovat, stejné jako techniky transgeneze, odriidy s odolnosti proti
herbicidim. Povinnosti stanovené smérnici 2001/18 se pritom na tyto odridy nevztahuji, prestoze tyto
maji nepriznivé uc¢inky na zivotni prostfedi nebo zdravi vyplyvajici zejména z $ifeni genetického
materidlu uvedenych odrid majictho za nasledek vyskyt pleveld, které ziskaly gen odolnosti vaci
herbicidiim, ze souvisejici potfeby zvySovat mnozstvi a rozmanitost pouzivanych herbicid a ze
znecisténi Zivotniho prostiedi z toho plynouciho, popfipadé z nezamyslenych ucinkd, jako jsou
nezddouci mutace nebo mutace mimo cilovy gen, jakoz i hromadéni rakovinotvornych molekul nebo
endokrinnich disruptorti v péstovanych rostlindch urcenych k vyzivé lidi nebo zvirat.

Podle predsedy vlady a ministra pro zemédélstvi, potravinarstvi a lesnictvi musi byt uvedend zaloba
zamitnuta z divodu, Ze Zalobni dvody Zalobct v pivodnim fizeni nejsou opodstatnéné. Udajna rizika
totiz nevyplyvaji z vlastnosti rostliny ziskané diky genetickymi modifikacim, ale z péstitelskych postupti,
které zemédélci pouzivaji. Mimoto mutace ziskané novymi technikami fizené mutageneze jsou
podobné spontinnim nebo ndhodné vyvolanym mutacim a nezamyslené mutace mohou byt
eliminovany pfi selekci odrid technikami kfizeni.

Podle predkladajiciho soudu byly metody tradi¢ni mutageneze in vivo pouzivany po fadu desetileti, aniz
byly zjistény s nimi souvisejici nepfiznivé Gc¢inky na Zzivotni prostfedi nebo zdravi. Naopak, po prijeti
smérnice 2001/18 doslo k vyslechténi novych odrid, mj. odolnych proti herbicidim, a to pomoci
technik ndhodné mutageneze pouzitych na bunky rostlin in vitro, jakoz i technik/metod fizené
mutageneze, které vyuzivaji nové techniky genetického inzenyrstvi, jako je mutageneze fizena
oligonukleotidy ¢i mutageneze fizena nukledzou. Nelze pritom s jistotou urcit existenci a rozsah
nepriznivych G¢inkd, které tyto nové odridy odolné vici herbicidu maji na zivotni prostfedi a zdravi
lidi a zvirat, jelikoz jedind posouzeni rizik byla doposud provedena v ramci povolovaciho fizeni pfi
uvadéni fytofarmaceutickych vyrobkd, viaci kterym tyto odrady ziskaly odolnost, na trh.

Predkladajici soud ma za to, ze tyto nepfiznivé Gcinky jsou zcasti obdobné nepriznivym ucinkim, jez
mohou souviset s osivem ziskanym transgenezi. Pokud jde zejména o mutace dosazené novymi
technikami mutageneze, prfima modifikace genomu, kterou obnaseji, totiz vyvolava stejné acinky jako
zavedeni ciziho genu pri transgenezi. Dédle vzhledem k tomu, Ze rozvoj novych technik mutageneze
umoznuje zvyseni produkce odrid s modifikovanou genetickou vybavou v mire, kterd je nesrovnatelna
s modifikacemi, k nimz muze dochdzet pfirozené ¢i ndhodné, je pravdépodobnost vyskytu poskozeni
vyplyvajicich z nezdmérnych modifikaci genomu nebo vlastnosti takto ziskané rostliny znasobena.
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25 Za téchto podminek se Conseil d’Etat (Statni rada) rozhodla pierusit fizeni a polozit Soudnimu dvoru
nasledujici predbézné otazky:

26

»1) Predstavuji organismy ziskané mutagenezi geneticky modifikované organismy ve smyslu ¢lanku 2

3)

smeérnice 2001/18, ackoli jsou podle ¢lanku 3 a prilohy I B smérnice vynaty z povinnosti ulozenych
pro uvolnovani a uvadéni geneticky modifikovanych organismd na trh? Predevsim mohou byt
techniky mutageneze, zejména nové techniky rizené mutageneze uplatnujici postupy genetického
inzenyrstvi, povazovany za techniky uvedené v priloze I A, na kterou ¢lanek 2 odkazuje? Maji byt
v disledku toho clanky 2 a 3 a prilohy I A a I B smérnice [2001/18] vykladany v tom smyslu, ze
z preventivnich opatfeni, posouzeni vlivii a sledovatelnosti vyjimaji vSechny geneticky
modifikované organismy a osiva ziskané mutagenezi, nebo pouze organismy ziskané konven¢nimi
metodami ndhodné mutageneze ionizujicim zafenim nebo vystavenim vlivu chemickych
mutagennich ciniteld, které existovaly pred prijetim téchto ustanoveni?

Predstavuji odridy ziskané mutagenezi geneticky modifikované odridy ve smyslu clanku 4
smérnice [2002/53], které nejsou vynaty z povinnosti stanovenych touto smérnici? Je naopak
plusobnost této smérnice totoznd s plisobnosti, kterd vyplyva z ¢lankd 2 a 3 a prilohy I B smérnice
[2001/18], a odridy ziskané mutagenezi jsou rovnéz vynaty z povinnosti stanovenych pro zapis
geneticky modifikovanych odrid do spole¢ného katalogu druhti zemédélskych rostlin smérnici
[2002/53]?

Predstavuji ¢lanky 2 a 3 a priloha I B smérnice [2001/18] o zdmérném uvolnovani geneticky
modifikovanych organismt do zivotniho prostfedi v rozsahu, ve kterém vylucuji mutagenezi
z plsobnosti povinnosti stanovenych [danou] smérnici, opatfeni tplné harmonizace zakazujici
¢lenskym statim podridit organismy ziskané mutagenezi véem povinnostem stanovenym [touto]
smérnici nebo nékterym z nich ¢i jakymkoli jinym povinnostem, nebo maji ¢lenské staty pfi jejich
provedeni prostor pro uvazeni pii definovani rezimu, ktery ma byt pouzit na organismy ziskané
mutagenezi?

Muze byt platnost ¢lankt 2 a 3 a priloh I A a I B smérnice [2001/18] z hlediska zdsady predbézné
opatrnosti zarucené ¢l. [191 odst. 2 SFEU] v rozsahu, v némz geneticky modifikované organismy
ziskané mutagenezi podle téchto ustanoveni nepodléhaji preventivhim opatfenim, posouzeni vlivl
a sledovatelnosti, zpochybnéna vzhledem k vyvoji postupti genetického inzenyrstvi, vyskytu novych
odrtd rostlin ziskanych diky témto technikdm a soucasné védecké nejistoté ohledné jejich vlivu
a z nich vyplyvajicich potencialnich nepfiznivych Gc¢inki na zivotni prostfedi a zdravi lidi a zvirat?”

K predbéznym otazkam

K prvni otdzce

Podstatou prvni otazky predkladajictho soudu je, zaprvé zda ¢l. 2 odst. 2 smérnice 2001/18 musi byt
vykladédn v tom smyslu, Ze organismy ziskané technikami/metodami mutageneze predstavuji geneticky
modifikované organismy ve smyslu uvedeného ustanoveni. A zadruhé zda ¢l. 3 odst. 1 smérnice
2001/18 ve spojeni s jeji prilohou I B bodem 1 a ve svétle bodu 17 jejtho odtvodnéni musi byt vykladan
v tom smyslu, Ze takové organismy jsou vylouceny z plisobnosti uvedené smérnice, pouze pokud byly
ziskdny technikami mutageneze, které jsou jiz dlouho bézné pouziviny a u kterych je dlouhodobé
dokumentovéana bezpecnost.
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Ke kvalifikaci organismii ziskanych mutagenezi jako ,geneticky modifikované organismy*

Clanek 2 odst. 2 smérnice 2001/18 definuje geneticky modifikovany organismus jako organismus,
s vyjimkou lidskych bytosti, jehoz geneticky materidl byl zménén zpiisobem, jehoz se prirozenou
cestou nedosdhne parenim ani prirozenou rekombinaci.

S prihlédnutim k informacim poskytnutym predkladajicim soudem je tfeba mit za to, Ze mutace
vyvolané takovymi technikami/metodami mutageneze, jako jsou techniky/metody dotéené v ptavodnim
fizeni, jejichz ucelem je vyslechtit odridy druht rostlin s odolnosti proti herbicidim, predstavuji
zmény genetického materidlu organismu ve smyslu ¢l. 2 odst. 2 uvedené smérnice.

A déle jak plyne z predklddaciho rozhodnuti, jelikoz nékteré z téchto technik/metod spocivaji na
pusobeni chemickych nebo fyzikalnich mutagennich ciniteld a jiné na genetickém inzenyrstvi, méni
tyto techniky/metody geneticky materidl organismu zptisobem, jehoz se prirozenou cestou nedosahne,
ve smyslu uvedeného ustanoveni.

Z toho vyplyva, Ze organismy ziskané technikami/metodami mutageneze musi byt povazovany za
geneticky modifikované organismy ve smyslu ¢l. 2 odst. 2 smérnice 2001/18.

Tento vyklad je podepfen obecnou systematikou dané smérnice, kterd je jednim z prvkd, jez je tieba
zohlednit pfi jejim vykladu.

Je totiz tfeba uvést, ze v definici geneticky modifikovaného organismu uvedené v ¢l. 2 odst. 2 dané
smérnice se vyslovné rozliSuje mezi technikami, jejichz pouziti vede ke genetické modifikaci,
a technikami, které nejsou povazovany za techniky vedouci k takové genetické modifikaci.

V tomto ohledu ¢l. 2 odst. 2 pism. a) smérnice 2001/18 upresnuje, Ze pro uUcely definice geneticky
modifikovaného organismu se genetickd modifikace uskute¢ni prinejmensim pfi pouziti technik
uvedenych v priloze I A ¢asti 1 téze smérnice.

I kdyz priloha I A ¢ést 1 uvedené smérnice pritom techniky/metody mutageneze vyslovné neuvadi,
nemize tato okolnost sama o sobé vyloucit, Ze organismy vzniklé pomoci téchto technik/metod
spadaji do definice geneticky modifikovaného organismu uvedené v ¢l. 2 odst. 2 téze smérnice.

Je totiz treba uvést, ze jak vyplyva z vyrazu ,mezi jinym“ uvedenym v prvni casti véty tvorici cast 1
prilohy I A smérnice 2001/18, seznam technik genetické modifikace uvedeny v této casti neni
vycerpavajici. Nelze tudiz mit za to, Ze uvedeny seznam vylucuje jiné techniky genetické modifikace,
nez které jsou v ném vyslovné uvedeny.

A dile je tfeba uvést, ze unijni normotvirce nezahrnul mutagenezi do taxativhiho seznamu technik
nevedoucich ke genetické modifikaci uvedenych v ¢l. 2 odst. 2 pism. b) smérnice 2001/18 ve spojeni
s Casti 2 jeji prilohy I A.

Naopak, mutageneze je v priloze I B uvedené smérnice vyslovné uvedena mezi technikami/metodami
»genetické modifikace®, na néz se odvolava ¢l. 3 odst. 1 smérnice tykajici se organismu, které je tieba
z pusobnosti smérnice vyloucit.

S ohledem na vyse uvedené musi byt ¢l. 2 odst. 2 smérnice 2001/18 vyklddan v tom smyslu, ze

organismy ziskané technikami/metodami mutageneze predstavuji geneticky modifikované organismy
ve smyslu uvedeného ustanoveni.

ECLIL:EU:C:2018:583 9
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K vylouceni nékterych technik/metod mutageneze z piisobnosti smérnice 2001/18

Z c¢lanku 3 odst. 1 smérnice 2001/18, ktery se tykd vyjimek, vyplyvd, ze se smérnice nevztahuje na
organismy ziskané technikami genetické modifikace vyjmenované v priloze I B dané smérnice.

V tomto ohledu uvedend priloha I B vyjmenovava techniky/metody genetické modifikace, jejichz
vysledkem jsou organismy, které za predpokladu, Ze nezahrnuji pouziti rekombinantnich molekul
nukleové kyseliny nebo geneticky modifikovanych organismu jinych nez téch, které jsou produktem
jedné nebo vice technik/metod vyjmenovanych v dané priloze, jsou z piisobnosti uvedené smérnice
vylouceny. Mezi tyto techniky/metody patfi i mutageneze uvedend v bodé 1 téze prilohy.

Bez dalsiho je tfeba zdiraznit, Ze ¢l. 3 odst. 1 smérnice 2001/18 ve spojeni s jeji prilohou I B bodem 1
musi byt jakozto ustanoveni upravujici vyjimku z pozadavku, aby organicky modifikované organismy
respektovaly povinnosti stanovené uvedenou smérnici, vykladan restriktivné [obdobné viz rozsudek ze
dne 17. dubna 2018, Komise v. Polsko (Bélovézsky prales), C-441/17, EU:C:2018:255, bod 189
a citovand judikatura].

Kromé toho pro vyklad ustanoveni unijniho prava je tfeba vzit v Gvahu nejen jeho znéni, ale i jeho
kontext a cile sledované pravni Gpravou, jejiz je soucdsti (rozsudek ze dne 27. dubna 2017,
Pinckernelle, C-535/15, EU:C:2017:315, bod 31).

Pokud jde nejprve o znéni ¢l. 3 odst. 1 smérnice 2001/18 ve spojeni s jeji prilohou I B bodem 1, je
treba uvést, ze to obecnym odkazem na mutagenezi samo o sobé neposkytuje rozhodujici voditko,
pokud jde o konkrétni druhy technik/metod, které unijni normotviirce zamyslel z ptsobnosti uvedené
smérnice vyloucit.

Co se tyce nasledné kontextu, jehoz soucasti tato vyjimka je, je tfeba uvést, Ze unijni normotvirce
upresnil v bodé 17 odGvodnéni smérnice 2001/18 podminky, za jakych by nékteré geneticky
modifikované organismy mély byt vylouceny z ptisobnosti dané smérnice.

Predmétny bod 17 odtvodnéni uvadi, Ze by smérnice 2001/18 neméla byt uplatnovana na organismy
ziskané urcitymi technikami genetické modifikace, které jsou jiz dlouho bézné pouziviany a u kterych
je dlouhodobé dokumentovana bezpecnost.

Dosah vyjimky stanovené v ¢l. 3 odst. 1 uvedené smérnice ve spojeni s jeji prilohou I B bodem 1 tudiz
musi byt urcen ve svétle upresnéni takto provedenych unijnim normotvircem.

V tomto ohledu je treba zdaraznit, ze predkladajici soud mé& rozhodnout zejména
o technikdch/metodach rizené mutageneze, které vyuzivaji genetického inzenyrstvi, jez se objevily
nebo byly vétSinové vyvinuty po prijeti smérnice 2001/18 a jejichz nepriznivé ucinky na Zivotni
prostiedi nebo na lidské zdravi nemohly byt doposud s jistotou prokazany.

Jak pritom v podstaté zdlrazinuje predkladajici soud, nepfiznivé Gcéinky spojené s pouzivanim téchto
novych technik/metod mutageneze by se mohly ukdzat byt obdobou nepfiznivych G¢inktt plynoucich
z vyroby a $ifeni geneticky modifikovanych organismit prostfednictvim transgeneze. Z informaci, které
md Soudni dvir k dispozici, tak vyplyv4, Ze pfimd modifikace genetického materidlu organismu
prostrednictvim mutageneze ma stejné ucinky jako zavedeni ciztho genu do uvedeného organismu
a dédle ze rozvoj uvedenych novych technik/metod umoziuje produkovat geneticky modifikované
odriidy rychlosti a rozsahem nesrovnatelnymi s pouzitim tradi¢nich metod ndhodné mutageneze.

Navic se mohou, jak upfesnuje bod 4 odivodnéni smérnice 2001/18, zivé organismy, které jsou ve
velkych nebo malych mnozstvich uvolnovany do zivotniho prostiredi pro védecké ucely nebo jako
produkty obchodniho charakteru, v tomto prostfedi rozmnozovat a prekracovat hranice statd, ¢imz
muze dochazet k jejich ptsobeni v dalsich ¢lenskych statech. Ucinky tohoto uvolfiovani na Zivotni
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prostiedi mohou byt nevratné. Stejné tak bod 5 odGvodnéni uvedené smérnice uvadi, ze ochrana
lidského zdravi vyzaduje, aby byla vénovana dostate¢nd pozornost kontrole rizik spojenych s takovym
uvolnovanim.

V bodé 8 odliivodnéni uvedené smérnice bylo ostatné zdiiraznéno, ze pri vypracovani této smeérnice
byla vzata v Gvahu zdsada predbézné opatrnosti a je tfeba zajistit, aby byla uplatiiovdna i pfi jejim
provadéni. V bodé 55 odivodnéni smérnice 2001/18 byl mimoto kladen diraz na nutnost pozorné
sledovat vyvoj a vyuzivani geneticky modifikovanych organismu.

Za téchto podminek nemuze byt ¢l. 3 odst. 1 smérnice 2001/18 ve spojeni s jeji prilohou I B bodem 1
vykladan tak, Zze =z plsobnosti uvedené smérnice vyjimd organismy ziskané novymi
technikami/metodami mutageneze, jez se objevily nebo byly vétSinové vyvinuty po prijeti uvedené
smérnice. Takovy vyklad by totiz vedl k popfeni tmyslu unijniho normotviirce odrazejictho se
v bodé 17 odavodnéni smérnice, kterym bylo z jeji ptisobnosti vyloucit pouze organismy ziskané
technikami/metodami, které jsou jiz dlouho bézné pouziviny a u kterych je dlouhodobé
dokumentovéana bezpecnost.

Tento zavér je navic potvrzen cilem smérnice 2001/18, kterym je, jak vyplyva z jejiho ¢lanku 1, chranit
v souladu se zdsadou predbéziné opatrnosti lidské zdravi a zivotni prostredi jednak pro pripady
zamérného uvolnovani geneticky modifikovanych organismt do zivotniho prostfedi z davoda jinych,
nez je uvadéni na vnitrounijni trh, a jednak pro pripady uvadéni geneticky modifikovanych organismi
nebo produktd, které tyto organismy obsahuji, na uvedeny trh.

Jak se totiz stanovi v ¢l. 4 odst. 1 smérnice 2001/18, ¢lenskym statim prislusi v souladu se zdsadou
predbézné opatrnosti zajistit prijeti veskerych vhodnych opatieni k odvraceni nepfiznivych acinkt na
lidské zdravi a zivotni prostfedi, které mohou nastat v duasledku zdmérného uvolnéni geneticky
modifikovanych organisma nebo jejich uvedeni na trh. To s sebou predevsim nese, aby k takovému
zamérnému uvolnéni nebo uvedeni na trh mohlo dojit az po skonceni postuptd hodnoceni rizik
uvedenych v ¢astech B a C uvedené smérnice. Jak pritom bylo uvedeno v bodé 48 tohoto rozsudku,
nepriznivé ucinky na zivotni prostredi nebo lidské zdravi spojené s pouzivanim téchto novych
technik/metod mutageneze, na které odkazuje predkladajici soud, by se mohly ukazat byt obdobou
nepriznivych G¢inkd plynoucich z vyroby a $ifeni geneticky modifikovanych organismt prostfednictvim
transgeneze. Z toho vyplyvd, ze vyklad vyjimky uvedené v ¢l. 3 odst. 1 smérnice 2001/18 ve spojeni
s jeji pfilohou I B bodem 1, ktery by z puasobnosti této smérnice vyjimal organismy ziskané
technikami/metodami mutageneze, bez jakéhokoli rozliSovani, by ohrozil cil ochrany sledovany
uvedenou smérnici a porusoval by zdsadu predbézné opatrnosti, kterou ma dand smérnice uplatiovat.

S ohledem na predchozi ivahy je na prvni otdzku tfeba odpovédét nasledujicim zpisobem:

— ¢l 2 odst. 2 smérnice 2001/18 musi byt vyklddan v tom smyslu, Ze organismy ziskané
technikami/metodami mutageneze predstavuji geneticky modifikované organismy ve smyslu
uvedeného ustanoveni, a

— ¢l 3 odst. 1 smérnice 2001/18 ve spojeni s jeji prilohou I B bodem 1 a ve svétle bodu 17 jejiho
odtivodnéni musi byt vykladan v tom smyslu, Ze z pasobnosti uvedené smérnice jsou vylouceny
pouze organismy ziskané technikami mutageneze, které jsou jiz dlouho bézné pouzivany
a u kterych je dlouhodobé dokumentovana bezpecnost.

Ke druhé otdazce
Podstatou druhé otazky predkladajictho soudu je, zda ¢l. 4 odst. 4 smérnice 2002/53 musi byt vykladan

v tom smyslu, Ze z povinnosti urcenych uvedenym ustanovenim jsou vynaty odridy ziskané pomoci
technik/metod mutageneze.

ECLIL:EU:C:2018:583 11
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V tomto ohledu je tieba pripomenout, Ze smérnice 2002/53 se tykd, jak vyplyva z jejitho ¢l. 1 odst. 1,
zapisovani odrid urcitych druhd zemédélskych rostlin do spolecného katalogu odrid druht
zemédélskych rostlin, jejichz osivo nebo sadbu lze uvadét na trh, pricemz uvedeny spole¢ny katalog byl
v souladu s odstavcem 2 uvedeného clanku sestaven na zdkladé katalogti ¢lenskych stata.

Clanek 4 odst. 4 smérnice 2002/53 stanovi, ze geneticky modifikovanou odrtidu ve smyslu ¢l. 2 odst. 1
a 2 smérnice 90/220 lze povolit pouze tehdy, pokud byla prijata veskera vhodna opatfeni, aby se
zabranilo nepriznivym G¢inkdm na lidské zdravi a zivotni prostiedi.

Pokud jde zaprvé o dosah pojmu ,geneticky modifikovana odrida® uvedeny v ¢l. 4 odst. 4 smérnice
2002/53, je treba uvést, ze toto ustanoveni odkazuje na definice uvedené v ¢l. 2 odst. 1 a 2 smérnice
90/220, aniz vyslovné odkazuje na odrtdy ziskané pomoci technik/metod mutageneze.

Jak v tomto ohledu upfesnuje c¢ldnek 36 smérnice 2001/18, jelikoz byla smérnice 90/220 zrusena,
povazuji se odkazy na tuto smérnici za odkazy na smérnici 2001/18. Podle srovnavaci tabulky uvedené
v priloze VIII dané smérnice je proto odkaz uvedeny v ¢l. 4 odst. 4 smérnice 2002/53 tfeba chépat jako
odkaz na ¢l. 2 odst. 1 a 2 smérnice 2001/18.

Jak bylo konstatovino v bodé 30 tohoto rozsudku, organismy, které jsou produktem takovych
technik/metod mutageneze, jako jsou techniky/metody dotcené v piivodnim fizeni, je nutno povazovat
za spadajici pod pojem ,geneticky modifikované organismy“ uvedeny v ¢l. 2 odst. 2 smérnice 2001/18.
V dtsledku toho odrady ziskané pomoci takovych technik/metod mutageneze, na jaké odkazuje
predkladajici soud, je tfeba stejné tak povazovat za spadajici pod pojem ,geneticky modifikovana
odrida“ uvedeny v ¢l. 4 odst. 4 smérnice 2002/53.

Pokud jde zadruhé o to, zda urcité geneticky modifikované odridy nespadaji do ptisobnosti ¢l. 4 odst. 4
smérnice 2002/53, je sice tfeba konstatovat, Ze uvedené ustanoveni neodkazuje vyslovné na vyjimku
stanovenou v ¢l. 3 odst. 1 smérnice 2001/18 ve spojenti s jeji prilohou I B bodem 1.

Je viak nutno uvést, zZe ¢l. 7 odst. 4 pism. a) smérnice 2002/53 stanovi, ze u geneticky modifikovanych
odrid ve smyslu ¢l. 4 odst. 4 smérnice se provadi posuzovani rizika pro zivotni prostfedi podle
smérnice 90/220, pricemz tento odkaz ma byt v souladu s tim, co bylo pfipomenuto v bodé 59 tohoto
rozsudku, chapan tak, ze se tykd smérnice 2001/18.

Soudni dvir ostatné v tomto ohledu v bodé 63 rozsudku ze dne 16. cervence 2009, Komise v. Polsko
(C-165/08, EU:C:2009:473), rozhodl, Ze v pripadé, kdy byla urcitd geneticky modifikovand odrtida
schvalena na zdkladé ustanoveni smérnice 2001/18, predpoklada se, ze byla pfijata veskera vhodna
opatreni tykajici se dané odrady k zabranéni nepfiznivym uc¢inkim na lidské zdravi ve smyslu ¢l. 4
odst. 4 smérnice 2002/53.

Jak pritom uvedl generalni advokat v bodé 161 svého stanoviska, bylo by nekonzistentni, pokud by byly
pro geneticky modifikované odridy ve smyslu smérnice 2002/53 ulozeny povinnosti tykajici se
posouzeni nepriznivych G¢inkid na zdravi a zivotni prostiedi, kdyz jsou z takovych povinnosti vyslovné
vynaty smérnici 2001/18.

V dasledku toho musi byt odkaz na pojem ,geneticky modifikovany organismus® v ¢l. 2 odst. 2
smérnice 2001/18 obsazeny v ¢l. 4 odst. 4 smérnice 2002/53 za ucelem urceni, zda je urcitd odriida
geneticky modifikovand, vykladan v tom smyslu, Ze zahrnuje vyjimku tykajici se organismua ziskanych
mutagenezi stanovenou v ¢l. 3 odst. 1 smérnice 2001/18 ve spojeni s jeji prilohou I B bodem 1.

V tomto ohledu je tfeba pfipomenout, Ze se vyjimka obsazend v ¢l. 3 odst. 1 smérnice 2001/18 vztahuje
pouze na organismy ziskané technikami/metodami mutageneze, které jsou jiz dlouho bézné pouzivany
a u kterych je dlouhodobé dokumentovina bezpecnost, jak bylo konstatovano v bodé 54 tohoto
rozsudku.
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Z toho vyplyva, ze takové geneticky modifikované odrady ziskané pomoci technik/metod mutageneze,
jako jsou odridy dotcené v plvodnim fizeni, s vyjimkou odrad ziskanych pomoci technik/metod
mutageneze, které jsou jiz dlouho béiné pouziviny a u kterych je dlouhodobé dokumentovana
bezpecnost, spadaji do ptsobnosti ¢l. 4 odst. 4 smérnice 2002/53 a povinnosti v oblasti ochrany zdravi
a zivotniho prostredi, které dané ustanoveni ukldda pro zapisovani odriid do spole¢ného katalogu.

S ohledem na vyse uvedené je treba na druhou otazku odpovédét tak, ze cl. 4 odst. 4 smérnice 2002/53
musi byt vykldddn v tom smyslu, ze z povinnosti uréenych uvedenym ustanovenim jsou vynaty
geneticky modifikované odrady ziskané pomoci technik/metod mutageneze, které jsou jiz dlouho
bézné pouzivany a u kterych je dlouhodobé dokumentovana bezpec¢nost.

Ke treti otdzce

Podstatou treti otazky predklddajiciho soudu je, zda ¢l. 3 odst. 1 smérnice 2001/18 ve spojeni s jeji
pfilohou I B bodem 1 musi byt vyklddan v tom smyslu, Ze na jeho zdkladé jsou clenské staty zbaveny
moznosti uplatnit povinnosti stanovené uvedenou smérnici nebo jiné povinnosti na organismy ziskané
technikami/metodami mutageneze vyloucené z plisobnosti dané smérnice.

K pripustnosti

Uvodem se Komise zabyvd pifpustnosti tfeti otizky, jelikoz v rdmci fizeni probihajictho pied
predkladajicim soudem zalobci v puavodnim fizeni zpochybnuji legalitu vnitrostitniho ustanoveni
dotceného v ptvodnim fizeni, tedy ¢lanku D. 531-2 zakoniku zivotniho prostiedi, nikoli z divodu, Ze
dané ustanoveni uplatiuje na organismy ziskané mutagenezi povinnosti nestanovené smeérnici
2001/18, ale proto, ze uvedené ustanoveni tyto organismy vyjimad z regula¢niho rdmce stanoveného
vnitrostatni opatfenimi provadéjicimi uvedenou smérnici.

Podle Komise smérnice 2001/18 v rozsahu, v némz své pusobnosti vylucuje organismy ziskané
mutagenezi, nebrani clenskym stitim prfijimat opatfeni ve vztahu k témto organismtm, za
predpokladu, Ze ostatni pravidla vyplyvajici z unijniho prava, jako jsou zejména ustanoveni tykajicich
se volného pohybu zbozi, budou dodrzena. Otazka, zda clenské stity mohou prijmout opatieni
regulujici uvedené organismy, ma tudiz hypotetickou povahu.

V tomto ohledu je tieba bez dalstho pripomenout, ze podle ustilené judikatury Soudniho dvora v ramci
fizeni upraveného v clanku 267 SFEU je véci pouze vnitrostitniho soudu, kterému byl spor predlozen
a jenz musi nést odpovédnost za soudni rozhodnuti, které bude vydano, posoudit s ohledem na
konkrétni okolnosti véci nezbytnost rozhodnuti o predbézné otdzce i relevanci otazek, které klade
Soudnimu dvoru. Tykaji-li se tedy polozené otdzky vykladu unijniho préava, je Soudni dvar v zasadé
povinen rozhodnout [rozsudek ze dne 22. dGnora 2018, Kubota (UK) a EP Barrus,
C-545/16, EU:C:2018:101, bod 18 a citovand judikatura].

V rdmci postupu spoluprice mezi Soudnim dvorem a vnitrostitnimi soudy zavedeného
¢lankem 267 SFEU se totiz na otazky tykajici se unijntho prava vztahuje domnénka relevance. Soudni
dvir mize odmitnout rozhodnout o predbéziné otizce podané vnitrostitnim soudem na zékladé
uvedeného clanku pouze tehdy, jestlize nejsou dodrzeny pozadavky na obsah zddosti o rozhodnuti
o predbézné otazce, které jsou uvedeny v ¢lanku 94 jednactho fddu Soudniho dvora, nebo pokud je
zjevné, ze vyklad nebo posouzeni platnosti unijniho pravidla, o které vnitrostitni soud zada, nemaji
zadny vztah k realité nebo predmétu sporu v ptvodnim fizeni nebo jestlize se jednd o hypoteticky
problém [rozsudek ze dne 22. tnora 2018, Kubota (UK) a EP Barrus, C-545/16, EU:C:2018:101,
bod 19 a citovand judikatura].
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Jak upfesnuje predkladajici soud, v projedndvané véci prezkum zaloby podané Zalobci v pivodnim
fizeni predpokladd vymezit prostor pro uvdzeni, kterym disponovaly clenské stity pfi provadéni
smérnice 2001/18, a to s cilem zjistit, zda mély v projednidvaném pripadé francouzské organy moznost
uplatnit na organismy ziskané technikami/metodami mutageneze vynaté z pusobnosti uvedené
smérnice povinnosti stanovené danou smérnici nebo jiné povinnosti.

Z predkladaciho rozhodnuti totiz vyplyvd, ze cilem uvedené zaloby je v podstaté to, aby bylo
francouzskym organim ulozeno podrobit odridy plodin s odolnosti proti herbicidim ziskanou
mutagenezi ustanovenim zakoniku zivotniho prostredi tykajicim se geneticky modifikovanych
organismi, a to bez ohledu na pouzitou techniku/metodu mutageneze.

Z toho plyne, Ze treti pfedbéznd otdzka neni hypotetickd, a musi byt tedy povazovana za pripustnou.

K véci samé

Jak bylo konstatovino v bodé 54 tohoto rozsudku, organismy ziskané technikami/metodami
mutageneze, které nejsou jiz dlouho bézné pouzivany a u kterych neni dlouhodobé dokumentovana
bezpecnost, spadaji do plisobnosti smérnice 2001/18, a proto podléhaji z ni plynoucim povinnostem.

Naopak do plsobnosti uvedené smérnice na zdkladé jejtho ¢l. 3 odst. 1 ve spojeni
s prilohou I B bodem 1 smérnice nespadaji organismy ziskané technikami/metodami mutageneze,
které jsou jiz dlouho bézné pouzivany a u kterych je dlouhodobé dokumentovana bezpecnost.

Vzhledem k tomu, Ze unijni normotvirce posledné uvedené organismy nereguluje, maji ¢lenské staty
moznost urcit jejich pravni rezim a pfi dodrzeni unijniho prava na né vztdhnout zejména pravidla
tykajici se volného pohybu zbozi stanovend v c¢lancich 34 az 36 SFEU, povinnosti stanovené smérnici
2001/18 nebo jiné povinnosti.

Unijni normotvirce totiz vyloucil tyto organismy z ptsobnosti uvedené smérnice, aniz jakkoliv upfesnil
pravni rezim, kterému mohou podléhat. Z uvedené smérnice zejména nevyplyva, ze skutecnost, ze
organismy ziskané technikami/metodami mutageneze, které jsou jiz dlouho bézné pouzivany
a u kterych je dlouhodobé dokumentovana bezpecnost, jsou vylouceny z této pisobnosti, znamena, ze
zGc¢astnéné osoby mohou takové organismy nebo produkty s jejich obsahem libovolné zamérné
uvolnovat do zivotniho prostredi nebo uvddét na trh v rdmci Unie.

Vyjimka uvedend v ¢l. 3 odst. 1 smérnice 2001/18 ve spojeni s jeji prilohou I B bodem 1 proto nemize
byt vykladéana tak, ze brani clenskym statGm prijimat v této oblasti pravni predpisy.

Za téchto podminek je tfeba na tfeti otazku odpovédét tak, ze ¢l. 3 odst. 1 smérnice 2001/18 ve spojeni
s jeji prilohou I B bodem 1 musi byt vzhledem k tomu, Ze z plsobnosti uvedené smérnice vylucuje
organismy ziskané technikami/metodami mutageneze, které jsou jiz dlouho bézné pouzivany
a u kterych je dlouhodobé dokumentovana bezpecnost, vykladdn v tom smyslu, Zze na jeho zakladé
nejsou Clenské staty zbaveny moznosti na takové organismy pfi dodrzeni unijniho prava vztihnout
zejména pravidla tykajici se volného pohybu zbozi stanovend v ¢lancich 34 az 36 SFEU, povinnosti
stanovené uvedenou smérnici nebo jiné povinnosti.

Ke ctvrté otdzce
Podstatou c¢tvrté otazky predkladajiciho soudu je platnost ¢lanku 2 smérnice 2001/18 a jejiho c¢lanku 3

ve spojeni s prilohou I B této smérnice s ohledem na zdsadu predbézné opatrnosti, tak jak je zaruc¢ena
ustanovenim ¢l. 191 odst. 2 SFEU.
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V tomto ohledu je tfeba uvést, ze jak vyplyva z predklddaciho rozhodnuti, odpovéd na tuto otdzku by
byla nezbytnd pouze v pripad¢, ze by Soudni dvir vylozil ¢lanek 2 smérnice 2001/18 a jeji ¢lanek 3 ve
spojeni s prilohou I B této smérnice tak, zZe z plisobnosti uvedené smérnice vyjimaji veskeré organismy
ziskané technikami/metodami mutageneze bez ohledu na pouzitou techniku. Tak tomu vsak neni,
jelikoz jak vyplyva z odpovédi na prvni otdzku, organismy ziskané technikami/metodami mutageneze,
které nejsou jiz dlouho bézné pouzivany a u kterych neni dlouhodobé dokumentovina bezpec¢nost,
podléhaji obdobné jako jiné geneticky modifikované organismy spadajici do ptisobnosti smérnice ji
stanovenym povinnostem:.

Za téchto podminek neni namisté na ¢tvrtou otazku odpovidat.

K ndkladtm rizeni

Vzhledem k tomu, Ze fizeni md, pokud jde o ucastniky ptivodniho rizeni, povahu incidenc¢niho fizeni ve
vztahu ke sporu probihajicimu pred predkladajicim soudem, je k rozhodnuti o ndkladech fizeni
prislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predlozenim jinych vyjadieni Soudnimu dvoru nez vyjadfeni
uvedenych tcastnikd fizeni se nenahrazuji.

Z téchto diivodd Soudni dvur (velky senat) rozhodl takto:

1) Clanek 2 odst. 2 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. biezna 2001
o zamérném uvolnovani geneticky modifikovanych organismid do zivotniho prostredi
a o zruseni smérnice Rady 90/220/EHS musi byt vykladan v tom smyslu, Ze organismy ziskané
technikami/metodami mutageneze predstavuji geneticky modifikované organismy ve smyslu
uvedeného ustanoveni.

Clanek 3 odst. 1 smérnice 2001/18 ve spojeni s jeji prilohou I B bodem 1 a ve svétle bodu 17
jejiho odtivodnéni musi byt vykladan v tom smyslu, Ze z pasobnosti uvedené smérnice jsou
vylouceny pouze organismy ziskané technikami mutageneze, které jsou jiz dlouho bézné
pouzivany a u kterych je dlouhodobé dokumentovana bezpecnost.

2) Clanek 4 odst. 4 smérnice Rady 2002/53/ES ze dne 13. ¢ervna 2002 o spole¢ném katalogu
odrid druht zemédélskych rostlin ve znéni narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1829/2003 ze dne 22. zari 2003 musi byt vykladan v tom smyslu, Ze z povinnosti urcenych
uvedenym ustanovenim jsou vynaty geneticky modifikované odrady ziskané pomoci
technik/metod mutageneze, které jsou jiz dlouho bézné pouzivany a u kterych je dlouhodobé
dokumentovana bezpecnost.

3) Clanek 3 odst. 1 smérnice 2001/18 ve spojeni s jeji pfilohou I B bodem 1 musi byt vzhledem
k tomu, Ze z pasobnosti uvedené smérnice vyluCuje organismy ziskané technikami/metodami
mutageneze, které jsou jiz dlouho bézné pouziviny a u kterych je dlouhodobé
dokumentovana bezpecnost, vykladan v tom smyslu, Ze na jeho zakladé nejsou clenské staty
zbaveny moznosti na takové organismy pri dodrZeni unijniho prava vztahnout zejména
pravidla tykajici se volného pohybu zbozi stanovena v clancich 34 az 36 SFEU, povinnosti
stanovené uvedenou smérnici nebo jiné povinnosti.

Podpisy.
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