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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (velkého senatu)

7.anora 2023 *

»Rizeni o piedbézné otdzce — Zivotni prostiedi — Zamérné uvoliiovani geneticky
modifikovanych organismd — Smérnice 2001/18/ES — Clanek 3 odst. 1 — Prilohal Bbod 1 —
Oblast ptisobnosti — Vyjimky — Techniky/metody genetické modifikace, které jsou pouzivany jiz
dlouho a je u nich dlouhodobé dokumentovana bezpe¢nost — Nahodnd mutageneze in vitro*

Ve véci C-688/21,

jejimz predmétem je zédost o rozhodnuti o pfedbézné otdzce na zdkladé ¢lanku 267 SFEU, podand
rozhodnutim Conseil d’Etat (Statni rada, Francie) ze dne 8. listopadu 2021, doslym Soudnimu
dvoru dne 17. listopadu 2021, 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 et de I’Alimentation,

za Ucasti:

Fédération francaise des producteurs d’oléagineux et de protéagineux,

* Jednaci jazyk: francouzstina.

CS
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SOUDNI DVUR (velky senit),

ve slozeni: K. Lenaerts, predseda, L. Bay Larsen (zpravodaj), mistopredseda, A. Arabadzev,
A. Prechal, E. Regan a L. S. Rossi, predsedové sendtti, M. Ilesi¢, S. Rodin, N. Picarra, I. Jarukaitis,
A. Kumin, I. Ziemele, M. Gavalec, Z. Csehi a O. Spineanu-Matei, soudci,

generalni advokat: M. Szpunar,

za soudni kancelare: R. Stefanova-KamiSeva, radova,

s prihlédnutim k pisemné casti rizeni a po jednani konaném dne 20. Cervna 2022,
s ohledem na vyjadreni predloZzena:

— 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. Tumerelle, avocat,

— za Fédération francaise des producteurs d’oléagineux a de protéagineux: M.-A. de Chillaz
a B. Le Bret, avocats,

— za francouzskou vlddu: G. Bain a J.-L. Carré, jako zmocnénci,

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

po vyslechnuti stanoviska generalniho advokata na jednani konaném dne 27. fijna 2022,

vydava tento

Rozsudek

Z&dost o rozhodnuti o predbézné otdzce se tyka vykladu ¢l. 3 odst. 1 a piilohy I B bodu 1 smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zamérném uvolnovani
geneticky modifikovanych organism do Zzivotniho prostfedi a o zruseni smérnice Rady
90/220/EHS (Ut. vést. 2001, L 106, s. 1; Zvl. vyd. 15/06, s. 77).

Tato zadost byla predlozena v ramci sporu mezi Confédération paysanne, Réseau Semences
Paysannes, Les Amis de la Terre France, Collectif Vigilance OGM et Pesticides 16, Vigilance
OG2M, CFESV 49, OGM: dangers, Vigilance OGM 33 a Fédération Nature et Progres na jedné
strané a Premier ministre (pfedseda vlady, Francie) a ministre de ’Agriculture et de '’Alimentation
(ministr zemédélstvi a potravinafstvi, Francie) na strané druhé ve véci splnéni soudem ulozené
povinnosti prijmout opatfeni zamérend konkrétné na stanoveni vyctu technik/metod
mutageneze, které jsou jiz dlouho bézné pouziviany a je u nich dlouhodobé dokumentovana
bezpecnost, tj. technik/metod, jez musi byt vylouceny z ptsobnosti francouzské pravni Gpravy
urcené k provedeni smérnice 2001/18.

2 ECLI:EU:C:2023:75



RoZzsSUDEK ZE DNE 7. 2. 2023 — vic C-688/21
CONEEDERATION PAYSANNE A DALSI (NAHODNA MUTAGENEZE IN VITRO)

Pravni ramec

Unijni pravo
Bod 17 odtivodnéni smérnice 2001/18 zni:

»1ato smérnice by neméla byt uplatiiovdna na organismy ziskané urcitymi technikami genetické
modifikace, které jsou jiz dlouho bézné pouziviny a u kterych je dlouhodobé dokumentovina
bezpec¢nost.”

Cldnek 1 této smérnice stanovi:

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

— zamérného uvolnovani geneticky modifikovanych organismua do zivotniho prostredi z divodi
jinych, nez je uvadéni na trh [Evropské unie],

— uvadeéni geneticky modifikovanych organismt nebo produkti s jejich obsahem na trh [Unie].”
Clének 2 této 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 prirozenou cestou nedosahne parenim ani
prirozenou rekombinaci;

v ramci této definice:

a) genetickd modifikace se uskute¢ni prinejmensim pifi pouziti technik uvedenych
v priloze I A casti 1;

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

[...]"

Clanek 3 odst. 1 této smérnice stanovi:

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

Priloha I A smérnice 2001/18, nadepsani ,, Techniky podle ¢l. 2 odst. 2% stanovi:

LCAST 1

ECLI:EU:C:2023:75 3
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Techniky genetické modifikace podle Cl. 2 odst. 2 pism. a) jsou mezi jinym:

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

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

3. bunécna ftze (v¢etné fuze protoplasti) nebo hybridizac¢ni techniky [...]

CAST 2

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

1. oplodnéni in vitro;

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

3. indukce polyploidie.”

Priloha I B této smérnice, nadepsanad , Techniky podle ¢lanku 3%, stanovi:

»Lechniky/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 organismt jinych nez takovych, které jsou produktem
jedné nebo vice technik/metod uvedenych nize:

1. mutageneze;

2. bunéc¢na ftaze (vCetné fuze protoplastt) rostlinnych bunék organismd, u nichz muze byt
vymény genetického materidlu dosazeno tradi¢nimi slechtitelskymi metodami.”

Francouzské prdavo

Clanek L. 531-2 code de 'environnement (zdkon o Zivotnim prostredi) stanovi:

»Ustanoveni této hlavy a clankd L. 125-3 a L. 515-13 se nevztahuji na geneticky modifikované
organismy ziskané technikami, které nejsou kvili svému prirozenému charakteru povazovany za
techniky genetické modifikace, nebo technikami, které jsou dlouhodobé pouzivany bez zjisténych
negativnich vlivli na vefejné zdravi nebo zivotni prostredi.

Seznam téchto technik se stanovi narizenim po predchozim stanovisku Haut Conseil des
biotechnologies [(Vysoka rada pro biotechnologie)].
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Clanek D. 531-2 tohoto zakona stanovi:

»Lechniky uvedené v ¢lanku L. 531-2, které nejsou povazovany za techniky vedouci ke genetické
modifikaci, jsou nasledujici:

[...]

2° Za podminky, ze nezahrnuji pouziti geneticky modifikovanych organismi jako prijimajicich
nebo rodic¢ovskych organismi:
a) mutageneze;

[...]"

Spor v pavodnim rizeni a predbézné otazky

Navrhem ze dne 12. bfezna 2015 se navrhovatelé v ptivodnim fizeni, konkrétné jedny francouzské
zemeédélské odbory a osm sdruzeni majicich za cil ochranu zivotniho prostredi a $ifeni informaci
tykajicich se nebezpeci predstavovaného geneticky modifikovanymi organismy, domahali, aby
predklddajici soud, Conseil d’Etat (Stitni rada, Francie), jednak zrugil implicitni rozhodnuti
predsedy vlady o zamitnuti jejich Zadosti, kterd znéla mimo jiné zaprvé na zruSeni c¢lanku
D. 531-2 code de 'environnement (zakon o Zivotnim prostredi), ktery provadi smérnici 2001/18
a vyluCuje mutagenezi z definice technik vedoucich ke genetické modifikaci ve smyslu tohoto
zdkona, a zadruhé na zdkaz péstovani odrad repky olejné odolnych vici herbicidim ziskanych
mutagenezi a jejich uvddéni na trh, a jednak ulozil povinnost predsedovi vlady, aby pod hrozbou
pokuty prijal veskerd opatfeni k zavedeni moratoria na odrady rostlin odolné vici herbicidim
ziskané mutagenezi.

Conseil d’Etat (Statni rada) podala rozhodnutim ze dne 3. fijna 2016 Soudnimu dvoru zadost
o rozhodnuti o predbézné otdzce, o niz bylo rozhodnuto rozsudkem ze dne 25. ¢ervence 2018,
Confédération paysanne a dalsi (C-528/16, EU:C:2018:583).

V ndvaznosti na uvedeny rozsudek predkladajici soud rozhodnutim ze dne 7. nora 2020 (déle jen
srozhodnuti ze dne 7. tnora 2020%) zrusil implicitni rozhodnuti uvedené v bodé 11 tohoto
rozsudku a ulozil predsedovi vlady mimo jiné povinnost stanovit ve lhité Sesti mésici od
oznameni tohoto rozhodnuti taxativni vycet technik/metod mutageneze, které jsou jiz dlouho
bézné pouzivany a je u nich dlouhodobé dokumentovana bezpecnost.

V rozhodnuti ze dne 7. tinora 2020 predkladajici soud uvedl, Ze v souladu s rozsudkem ze dne
25. cCervence 2018, Confédération paysanne a dalsi (C-528/16, EU:C:2018:583), musi do
pusobnosti smérnice 2001/18 spadat i organismy ziskané technikami/metodami, které se objevily
nebo byly vétsinové vyvinuty po datu prijeti této smérnice. Predkladajici soud v tomto ohledu
dospél k nazoru, ze jak techniky/metody ,fizené mutageneze nebo ,editace genomu®, tak
techniky ,ndhodné mutageneze in vitro“ se objevily nebo byly vétsinové vyvinuty az po tomto
datu, a proto je tfeba mit za to, Ze tyto techniky/metody podléhaji povinnostem stanovenym
uvedenou smérnici.

Za Gcelem splnéni povinnosti ulozené predkladajicim soudem vypracovala francouzska vlada

mimo jiné ndvrh nafizeni o zméné seznamu technik pro ziskdvani geneticky modifikovanych
organismu, které byly dlouhodobé pouzivany bez zjisténych negativnich vlivii na verejné zdravi
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nebo zivotni prostfedi ve smyslu clanku L. 531-2 zdkona o zivotnim prostfedi. Tento ndvrh
narizeni stanovil, Ze u ndhodné mutageneze s vyjimkou ndhodné mutageneze in vitro je treba mit
za to, Ze se jednd o takové pouzivani.

Po ozndmeni uvedeného ndvrhu narizeni na zdkladé smérnice Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2015/1535 ze dne 9. zaii 2015 o postupu pfi poskytovéni informaci v oblasti technickych
predpist a predpisd pro sluzby informacni spole¢nosti (Uf. vést. 2015, L 241, s. 1) vydala Komise
podrobné stanovisko. V tomto stanovisku zejména uvedla, ze z hlediska unijniho prava
a s ohledem na védecky pokrok neni odivodnéné rozliSovat mezi ndhodnou mutagenezi in vivo
a ndhodnou mutagenezi in vitro.

Vzhledem k tomu, ze tento ndvrh nafizeni nebyl francouzskymi organy prijat ve lhiité stanovené
rozhodnutim ze dne 7. tnora 2020, navrhovatelé v pdvodnim fizeni se névrhem ze dne
12. fijna 2020 pred Conseil d’Etat (Statni rada) domédhali zajisténi vykonu tohoto rozhodnuti.

Predkladajici soud uvadi, ze podle stanoviska Haut Conseil des biotechnologies (Vysoka rada pro
biotechnologie) jsou mechanismy opravy kyseliny deoxyribonukleové (DNA) aktivované zménami
vyvolanymi mutagenem totozné bez ohledu na to, zda jsou bunky kultivovany in vitro nebo in vivo.
Podle tohoto stanoviska vsak s sebou kultivace in vitro prinasi genetické a epigenetické variace,
oznacované jako ,somaklondlni variace®, které jsou Castéjs$i nez spontanni mutace.

V této souvislosti ma predkladajici soud za to, ze za icCelem urceni, které techniky mutageneze
predstavuji techniky/metody, které jsou jiz dlouho bézné pouzivany a je u nich dlouhodobé
dokumentovdna bezpecnost, tj. techniky/metody, které nepodléhaji kontrolnimu rezimu
stanovenému smérnici 2001/18, existuji dva protichidné pristupy. Podle prvniho pristupu je
treba za timto ucelem zohlednit pouze postup, jimz dochdazi ke zméné genetického materialu.
Podle druhého pristupu je treba zohlednit vSechny dopady pouzitého postupu na organismus,
mohou-li mit vliv na lidské zdravi nebo zZivotni prostredi, vcetné dopadii, které mohou vést
k somaklondlnim variacim.

Déle ma predkladajici soud za to, Ze kdyby se pouzil tento druhy pristup, bylo by tfeba upfesnit
skutec¢nosti, které jsou relevantni pro posouzeni, zda je dlouhodobé dokumentovana bezpecnost
dané techniky/metody. S ohledem na vyuzivani ndhodné mutageneze in vitro pred prijetim
smérnice 2001/18 je totiz podle predkladajictho soudu nezbytné urcit, zda je v tomto ohledu
zapottebi disponovat dostatecnymi idaji tykajicimi se polni kultivace organismi ziskanych touto
technikou/metodou, nebo zda naopak muze byt tato bezpecnost prokdzana rovnéz na zdkladé
vyzkumnych praci a publikaci, které se téchto kultivaci netykaji.

Za téchto podminek se Conseil d’Etat (Statni rada) rozhodla prerusit fizeni a polozit Soudnimu
dvoru nasledujici predbézné otazky:

»1) Musi byt ¢l. 3 odst. 1 smérnice [2001/18], ve spojeni s prilohou I B bodem 1 této smérnice a ve
svétle bodu 17 jejiho odGvodnéni, vykldddn v tom smyslu, Ze aby byly mezi
technikami/metodami mutageneze rozliseny techniky/metody, které jsou jiz dlouho bézné
pouzivany a je u nich dlouhodobé dokumentovana bezpec¢nost ve smyslu [rozsudku ze dne
25. Cervence 2018, Confédération paysanne a dalsi (C-528/16, EU:C:2018:583)], je tieba vzit
v tvahu pouze zplisoby, kterymi mutagen méni geneticky materidl organismu, nebo je tieba
zohlednit vSechny zmény organismu zptsobené pouzitym postupem, vcetné somaklondlnich
variaci, které mohou ovlivnit lidské zdravi a zivotni prostredi?
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2) Musi byt ¢l. 3 odst. 1 smérnice [2001/18], ve spojeni s prilohou I B bodem 1 této smérnice a ve
svétle bodu 17 jejtho odGvodnéni, vykladdn v tom smyslu, Ze za Gclelem urceni, zda je
technika/metoda mutageneze jiz dlouho bézné pouzivina a zda je u ni dlouhodobé
dokumentovana bezpecnost ve smyslu [rozsudku ze dne 25. ¢ervence 2018, Confédération
paysanne a dalsi (C-528/16, EU:C:2018:583)], je tfeba zohlednit pouze polni kultivace
organismt ziskanych pomoci této metody/techniky, nebo je mozné zohlednit rovnéz
vyzkumné préace a publikace, které se téchto kultivaci netykaji, a konzultovat pfi tom pouze
prace a publikace, které se tykaji rizik pro lidské zdravi nebo zivotni prostredi?“

K rizeni pred Soudnim dvorem

Predkladajici soud pozadal Soudni dvir o projednani této véci ve zrychleném frizeni podle
¢lanku 105 jednaciho fadu Soudniho dvora.

Na podporu této zadosti poukazuje predkladajici soud na to, Ze na zdkladé francouzskych
procesnich pravidel musi véc v plvodnim rizeni projednat naléhavé, Ze se v této véci jedna
o vyznamna rizika pro lidské zdravi a zivotni prostredi a Ze tato véc vyvolava ndzorovy stret, do
néhoz je zapojena Komise a znac¢ny pocet clenskych stati.

Clanek 105 odst. 1 jednaciho radu stanovi, ze k zaddosti piedkladajiciho soudu, nebo vyjime¢né
i bez ndvrhu muze predseda Soudniho dvora po vyslechnuti soudce zpravodaje a generalniho
advokata rozhodnout o projednani predbéziné otizky ve zrychleném frizeni odchylné od
ustanoveni tohoto jednaciho fadu, pokud povaha véci vyzaduje, aby byla projedndna bez
zbyte¢ného odkladu.

V projednavané véci predseda Soudniho dvora dne 10. prosince 2021 po vyslechnuti soudce
zpravodaje a generdlniho advokata rozhodl, ze Zddosti uvedené v bodé 22 tohoto rozsudku se
nevyhovuje.

Zaprvé je totiz tfeba zdtraznit, Ze pozadavek na projedndni sporu pred Soudnim dvorem bez
zbyte¢ného odkladu nemuze vyplyvat pouze ze skutec¢nosti, Ze Zadost o rozhodnuti o predbézné
otdzce byla poddna v ramci fizeni, které ma ve vnitrostitnim systému naléhavou povahu, a ze
predkladajici soud je povinen zajistit rychlé vyfeseni sporu (usneseni predsedy Soudniho dvora ze
dne 7. fijna 2013, Rabal Cafas, C-392/13, nezverejnéné, EU:C:2013:877, bod 15 a citovand
judikatura).

Zadruhé sice mtize byt pouziti zrychleného rizeni odivodnéné v pripadeé, kdy je dano velké riziko,
ze do vydani rozhodnuti Soudniho dvora dojde k nenapravitelnym nasledkim pro Zzivotni
prostiedi (v tomto smyslu viz usneseni predsedy Soudniho dvora ze dne 13. dubna 2016, Pesce
a dalsi, C-78/16 a C-79/16, nezverejnéné, EU:C:2016:251, bod 10), avsak z predklddaciho
rozhodnuti nevyplyva, Ze je takové riziko dano ve véci v ptivodnim fizeni, kterd je projednavana
od roku 2015 a v niz ma predkladajici soud rozhodnout o pripadném prepracovani vnitrostatni
pravni Upravy platné jiz nékolik let.

Pokud jde zatreti o skuteCnost, Ze tato véc vedla k nizorovému stfetu, do néhoz je zapojena

Komise a znacny pocet ¢lenskych statt, je tfeba pripomenout, Ze v zasadé sice neexistuje zadna
souvislost mezi mirou obtiznosti véci a naléhavosti, s jakou by o ni mélo byt rozhodnuto, avsak
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skutecnost, ze véc nastoluje tak jako v projedndvaném pripadé citlivé a slozité pravni otazky, mize
byt prekazkou pro pouziti zrychleného fizeni (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne
29. brezna 2022, Getin Noble Bank, C-132/20, EU:C:2022:235, bod 53 a citovand judikatura).

K pripustnosti zadosti o rozhodnuti o predbézné otazce

Fédération francaise des producteurs d’oléagineux et de protéagineux tvrdi, ze odpovéd Soudniho
dvora na zaddost o rozhodnuti o predbézné otdzce neni nezbytnd pro rozhodnuti sporu
v pivodnim fizeni, a Ze je tudiz tato zadost nepripustna.

Zaprvé uvadi, ze predklddajici soud jiz mé na zdkladé rozsudku ze dne 25. Cervence 2018,
Confédération paysanne a dalsi (C-528/16, EU:C:2018:583), a na zdkladé vnitrostatniho spisu
k dispozici dostatek poznatkd, aby ve sporu v ptivodnim fizeni rozhodl v tom sméru, Ze jelikoz je
ndhodna mutageneze in vitro jiz dlouho bézné pouzivana a je u ni dlouhodobé dokumentovana
bezpecnost, nespada tato technika/metoda do ptisobnosti smérnice 2001/18.

Zadruhé podle ni nemize mit predkladajici soud divodné pochybnosti o opodstatnénosti tohoto
zavéruy, nebot z podrobného stanoviska prijatého Komisi, zminéného v bodé 16 tohoto rozsudku,
vyplyvd, Ze rozhodnuti ze dne 7. inora 2020, jehoz vykon je predmétem véci v pivodnim fizeni, je
v rozporu s unijnim pravem v ¢asti, v niZ rozliSuje mezi rezimem ndhodné mutageneze in vivo
a rezimem nahodné mutageneze in vitro.

V tomto ohledu je tfeba pripomenout, ze podle ustdlené judikatury je v rdmci spoluprace mezi
Soudnim dvorem a vnitrostaitnimi soudy zalozené ¢lankem 267 SFEU pouze véci vnitrostatniho
soudu, kterému byl spor predlozen a ktery musi nést odpovédnost za soudni rozhodnuti, jez bude
vydano, aby s prihlédnutim ke konkrétnim okolnostem véci posoudil jak nezbytnost rozhodnuti
o predbéziné otazce pro vydani svého rozsudku, tak relevanci otazek, které klade Soudnimu
dvoru. Tykaji-li se tedy polozené otazky vykladu unijniho prava, je Soudni dvar v zdsadé povinen
rozhodnout (rozsudek ze dne 15. cervence 2021, The Department for Communities in Northern
Ireland, C-709/20, EU:C:2021:602, bod 54 a citovana judikatura).

Odmitnuti Soudniho dvora rozhodnout o predbézné otdzce polozené vnitrostatnim soudem je
mozné pouze tehdy, je-li zjevné, Ze zadany vyklad unijniho prava nema zadny vztah k realité nebo
predmétu sporu v pivodnim fizeni, jestlize se jednd o hypoteticky problém nebo také jestlize
Soudni dvir nedisponuje skutkovymi nebo pravnimi poznatky nezbytnymi pro uzite¢nou
odpoveéd na otézky, které jsou mu polozeny (rozsudek ze dne 15. ¢ervence 2021, The Department
for Communities in Northern Ireland, C-709/20, EU:C:2021:602, bod 55 a citovana judikatura).

V projednavané véci je smyslem polozenych otazek, aby Soudni dvtir podal upresnéni, diky nimz
bude moci Conseil d’Ftat (Statni rada) urc¢it, zda z hlediska skute¢nosti, které zjistila
o charakteristikdch a o pouziti ndhodné mutageneze in vitro, a z hlediska skute¢nosti vyplyvajicich
z podrobného stanoviska Komise, které je zminéno v bodé 16 tohoto rozsudku, je divodné se
domnivat, Ze tato technika/metoda spadd do pusobnosti smérnice 2001/18. Opodstatnénost
argumentu, ktery predkladd Fédération francaise des producteurs d’oléagineux et de protéagineux
a podle néhoz tyto skutecnosti sta¢i k u¢inéni zavéru, ze tomu tak neni, tudiz zavisi na odpovédi
poskytnuté na tyto otdzky, a tento argument tedy kazdopadné neumoznuje povazovat tyto otazky
za nepripustné.

8 ECLI:EU:C:2023:75
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Déle i za predpokladu, jak tvrdi Fédération francaise des producteurs d’oléagineux et de
proteagineux, ze feSeni sporu v pvodnim fizeni 1ze vyvodit z rozsudku ze dne 25. ¢ervence 2018,
Confédération paysanne a dalsi (C-528/16, EU:C:2018:583), a Ze neponechava prostor pro zadné
dtvodné pochybnosti, nemohou tyto skutecnosti dokladat nepripustnost zddosti o rozhodnuti
o predbézné otdzce. Uvedené skutecnosti by nanejvy$s mohly zprostit predkladajici soud
povinnosti podat zadost o rozhodnuti o predbéziné otazce, kterda mu prislusi na zaklade
cl. 267 tretiho pododstavce SFEU.

Zaprvé totiz maji vnitrostatni soudy i v pripadé existence judikatury Soudniho dvora, ktera resi
za vhodné, aniz okolnost, ze ustanoveni, jejichz vyklad je pozadovan, jiz byla predmétem vykladu
Soudniho dvora, brani tomu, aby Soudni dviir rozhodl znovu (v tomto smyslu viz rozsudky ze dne
27. bfezna 1963, Da Costa a dalsi, 28/62 az 30/62, EU:C:1963:6, s. 75 a 76, ze dne 6. fijna 1982,
Cilfit a dalsi, 283/81, EU:C:1982:335, body 13 a 15, a ze dne 6. rijna 2021, Consorzio Italian
Management a Catania Multiservizi, C-561/19, EU:C:2021:799, body 36 a 37). Zadruhé neni
vnitrostatnimu soudu nijak zapovézeno, aby polozil Soudnimu dvoru predbéiné otazky
v pripadé, kdy o odpovédi na né nelze podle nazoru nékterého z ucastnikii ptivodniho fizeni
rozumné pochybovat (v tomto smyslu viz rozsudky ze dne 1. prosince 2011, Painer, C-145/10,
EU:C:2011:798, body 64 a 65, a ze dne 24. tinora 2022, Viva Telecom Bulgaria, C-257/20,
EU:C:2022:125, bod 42).

S ohledem na vySe uvedené je tfeba zadost o rozhodnuti o predbézné otdzce prohlasit za
pripustnou.

K predbéznym otazkam

K prvni otdzce

Podstatou prvni otazky predkladajiciho soudu je, zda musi byt ¢l. 3 odst. 1 smérnice 2001/18, ve
spojeni s prilohou I B bodem 1 této smérnice a ve svétle bodu 17 jejiho odtivodnéni, vykladan
v tom smyslu, Ze na organismy ziskané pouzitim techniky/metody mutageneze zaklddajici se na
stejném zplisobu modifikace genetického materidlu doty¢ného organismu ptisobenim mutagenu
jako technika/metoda mutageneze, ktera je jiz dlouho bézné pouzivina a je u ni dlouhodobé
dokumentovdna bezpecnost, avSak odlisujici se od této druhé techniky/metody mutageneze
jinymi charakteristikami, mimo jiné pouzitim kultur in vitro, se vyjimka upravena v tomto
ustanoveni nevztahuje.

Podle ustdlené judikatury Soudniho dvora musi byt ¢l. 3 odst. 1 smérnice 2001/18 vykladan
s prihlédnutim nejen k jeho znéni, ale i k jeho kontextu a cilim pravni Gpravy, jejiz je soucasti
(v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 25. Cervence 2018, Confédération paysanne a dalsi,
C-528/16, EU:C:2018:583, bod 42).

Z clanku 2 bodu 2 smérnice 2001/18 vyplyvd, Ze organismy ziskané technikami/metodami
mutageneze jsou geneticky modifikovanymi organismy ve smyslu této smérnice, které podléhaji
povinnostem stanovenym touto smérnici (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 25. cervence 2018,
Confédération paysanne a dalsi, C-528/16, EU:C:2018:583, bod 38), zatimco podle ¢l. 3 odst. 1
uvedené smérnice, ktery upravuje vyjimky, se tato smérnice nevztahuje na organismy ziskané
technikami genetické modifikace uvedenymi v priloze I B téze smérnice.

ECLI:EU:C:2023:75 9
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Tato priloha I B vyjmenovava 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 organismi jinych
nez takovych, které jsou produktem jedné nebo vice technik/metod uvedenych v této priloze.
Mezi tyto techniky/metody patfi podle bodu 1 téze prilohy i mutageneze.

Za téchto podminek neposkytuje znéni ¢l. 3 odst. 1 smérnice 2001/18, ve spojeni s jeji
prilohou I B bodem 1, samo o sobé rozhodujici voditko pro urceni organismd, které hodlal
normotvirce Evropské unie z pisobnosti této smérnice vyloudit.

Bod 17 odtGvodnéni smérnice 2001/18 vsak vyjasnuje rozhodna kritéria umoznujici zjistit, Ze ten
ktery organismus nepodléhd povinnostem stanovenym touto smérnici, kdyz uvadi, ze by tato
smérnice neméla byt uplatiiovina na organismy ziskané urcitymi technikami genetické
modifikace, které jsou jiz dlouho bézné pouzivany a je u nich dlouhodobé dokumentovana
bezpecnost (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 25. Cervence 2018, Confédération paysanne
a dalsi, C-528/16, EU:C:2018:583, body 44 az 46).

Déle musi byt ¢l. 3 odst. 1 smérnice 2001/18, ve spojeni s jeji prilohou I B bodem 1, vykladan
s prihlédnutim k cili této smérnice, ktery vyplyva z jejtho ¢lanku 1, tj. chranit v souladu se
zasadou predbézné opatrnosti lidské zdravi a zivotni prostredi jednak pro pripady zamérného
uvolnovani geneticky modifikovanych organismi do zivotniho prostredi z déivodti jinych, nez je
uvadéni na vnitrounijni trh, a jednak pro pripady uvddéni geneticky modifikovanych organismi
nebo produktd, které tyto organismy obsahuji, na uvedeny trh (v tomto smyslu viz rozsudek ze
dne 25. ¢ervence 2018, Confédération paysanne a dalsi, C-528/16, EU:C:2018:583, bod 52).

Vyklad ¢l. 3 odst. 1 smérnice 2001/18, ve spojent s jeji prilohou I B bodem 1, podle kterého by
z plsobnosti této smérnice byly vynaty organismy ziskané technikami/metodami mutageneze
bez jakéhokoli rozliSovani, by pritom ohrozil cil ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostredi
sledovany uvedenou smérnici a porusoval by zdsadu predbézné opatrnosti, kterou ma dana
smérnice uplatnovat (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 25. cervence 2018, Confédération
paysanne a dalsi, C-528/16, EU:C:2018:583, bod 53).

Soudni dvtir zejména s ohledem na vySe uvedené skutecnosti rozhodl, ze ¢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 plisobnosti uvedené smérnice jsou vylouceny pouze organismy
ziskané technikami/metodami mutageneze, které jsou jiz dlouho bézné pouzivany a je u nich
dlouhodobé dokumentovana bezpecnost (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 25. ¢ervence 2018,
Confédération paysanne a dalsi, C-528/16, EU:C:2018:583, bod 54).

V tomto ohledu je tieba zdlraznit, Ze omezeni rozsahu vyjimky, kterd je stanovena v ¢l. 3 odst. 1
smérnice 2001/18, ve spojenti s jeji prilohou I B bodem 1, za pouziti dvojiho kritéria spocivajictho
na dlouhém bézném pouzivini a na dokumentované bezpecnosti tizce souvisi se samotnym cilem
této smérnice uvedenym v bodé 44 tohoto rozsudku.

Diky uplatnéni tohoto dvojiho kritéria se lze ujistit o tom, ze vzhledem ke stari a rtiznorodosti
pouziti urcité techniky/metody mutageneze a vzhledem k dostupnym informacim o jeji
bezpec¢nosti mohou byt organismy ziskané touto technikou/metodou uvolnény do zivotniho
prostfedi nebo uvedeny na vnitrounijni trh, aniz je nezbytné podrobovat tyto organismy
postupim hodnoceni rizik uvedenym v casti B a casti C smérnice 2001/18 k odvraceni
nepriznivych G¢inkd na lidské zdravi a Zivotni prostredi.
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Uplatnéni tohoto dvojiho kritéria rovnéz spliuje pozadavek striktniho vykladu ¢l. 3 odst. 1
smérnice 2001/18, ve spojeni s jeji prilohou I B bodem 1, ktery je dan tim, Ze toto ustanoveni ma
povahu vyjimky z pozadavku, aby geneticky modifikované organismy respektovaly povinnosti
stanovené uvedenou smérnici (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 25. cCervence 2018,
Confédération paysanne a dalsi, C-528/16, EU:C:2018:583, bod 41).

V projednavané véci se predkladajici soud v podstaté tize, zda za Gclelem urceni, Ze urcita
technika/metoda mutageneze ma ¢i nema byt pokldddna za techniku/metodu mutageneze
splnujici dvoji kritérium dlouhého pouzivani a dokumentované bezpecnosti, staci posoudit
zpusob, jakym mutagen modifikuje geneticky materidl doty¢ného organismu.

V tomto ohledu je tfeba konstatovat, ze obecné rozsifeni vyjimky stanovené v ¢l. 3 odst. 1
smérnice 2001/18 i na organismy ziskané pouzitim techniky/metody mutageneze zakladajici se
na stejném zpusobu modifikace genetického materidlu doty¢ného organismu plisobenim
mutagenu jako technika/metoda mutageneze, kterd je jiz dlouho bézné pouzivina a je u ni
dlouhodobé dokumentovdna bezpecnost, avSak kombinujici tento zpGsob s dalsimi
charakteristikami, které jsou odlisné od charakteristik této druhé techniky/metody mutageneze,
by nerespektovalo zdmér unijniho normotviirce uvedeny v bodé 48 tohoto rozsudku.

Nelze totiz vyloudit, ze pouziti techniky/metody vykazujici takové charakteristiky povede ke
genetickym modifikacim doty¢ného organismu, které se budou svou povahou nebo tempem,
jakym probihaji, li$it od modifikaci ziskanych pouzitim oné druhé techniky/metody mutageneze.

Z toho vyplyva, Ze omezeni rozsahu posouzeni provadéného pro ucely uplatnéni vyjimky
stanovené v ¢l. 3 odst. 1 smérnice 2001/18, ve spojeni s jeji prilohou I B bodem 1, pouze na
zptisob modifikace genetického materidlu doty¢ného organismu plisobenim mutagenu by
vyvolalo riziko, Ze navenek by sice bylo deklarovano pouziti techniky/metody, ktera je jiz dlouho
bézné pouzivana a je u ni dlouhodobé dokumentovana bezpecnost, nakonec by vsak byly ziskany
organismy, jejichz geneticky material by se liSil od organisma ziskanych pouzitim této
techniky/metody mutageneze, ackoli pravé zkusenosti nabyté s posledné uvedenymi organismy
umoznuji urcit, ze dvoji kritérium vyplyvajici z tohoto ustanoveni bylo splnéno.

V pripadé organismi ziskanych technikou/metodou mutageneze vykazujici jiné charakteristiky
nez technika/metoda mutageneze, kterd je jiz dlouho bézné pouzivana a je u ni dlouhodobé
dokumentovdna bezpecnost, tedy muze jejich uvolnéni do zivotniho prostredi nebo jejich
uvedeni na trh bez provedeni postupu hodnoceni rizik vyvolat v urcitych pripadech nepriznivé
ucinky na lidské zdravi a zivotni prostredi, pripadné i uCinky nevratné a ptsobici ve vice ¢lenskych
statech, i kdyz tyto charakteristiky nesouvisi se zptisobem modifikace genetického materidlu
doty¢ného organismu pisobenim mutagenu.

Pokud by vSak mélo platit, Ze organismy ziskané pouzitim techniky/metody mutageneze, kterd je
jiz dlouho bézné pouzivana a je u ni dokumentovana bezpecnost, nutné spadaji do ptisobnosti
smérnice 2001/18 v pripadé jakékoli zmény této techniky/metody, mohla by byt vyjimka
stanovena v ¢l. 3 odst. 1 této smérnice, ve spojeni s jeji prilohou I B bodem 1, do zna¢né miry
zbavena uzite¢ného ucinku, nebot by takovy vyklad mohl nadmérné ztizit jakoukoli formu
adaptace technik/metod mutageneze, prestoze tento vyklad neni nezbytny pro dosazeni cile
ochrany zivotniho prostredi a lidského zdravi sledovany touto smérnici v souladu se zasadou
predbézné opatrnosti.
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Je tedy treba mit za to, Ze vykazuje-li technika/metoda mutageneze jednu ¢i vice charakteristik
lisicich se od charakteristik techniky/metody mutageneze, kterd je jiz dlouho bézné pouziviana
a je u ni dlouhodobé dokumentovana bezpecnost, je tato skute¢nost divodem pro nepouziti
vyjimky stanovené v ¢l. 3 odst. 1 smérnice 2001/18, ve spojeni s jeji prilohou I B bodem 1, pouze
pokud je prokazano, ze tyto charakteristiky mohou zpisobit modifikace genetického materidlu
doty¢ného organismu, které se svou povahou nebo tempem, jakym probihaji, lisi od modifikaci
vyplyvajicich z pouziti této druhé techniky/metody mutageneze.

Ve véci v pivodnim fizeni ma vSak predkladajici soud konkrétné urcit, zda se tato vyjimka muaze
pouzit v pripadé, kdy se technika/metoda mutageneze, kterd byla ptvodné pouzita in vivo,
pouzije in vitro. Je tedy treba ovérit, zda se unijni normotvirce ridil ivahou, ze zahrnuje-li urcita
technika/metoda kultury in vitro, je tato skutecnost rozhodujici pro urceni, zda takové pouziti
spada do ptasobnosti smérnice 2001/18, ¢i nikoli.

V tomto ohledu se unijni normotviirce nedomnival, Ze by genetické modifikace spjaté s kulturami
in vitro, na néz poukazuje predkladajici soud, odidvodnovaly, ze organismy dotené takovymi
zménami nutné predstavuji ,geneticky modifikované organismy“, na které se vztahuji postupy
hodnoceni rizik uvedené v ¢asti B a ¢asti C smérnice 2001/18.

Zaprvé totiz kultura in vitro neni uvedena v demonstrativnim vyctu technik, které podle ¢l. 2
bodu 2 pism. a) smérnice 2001/18, ve spojeni s jeji prilohou I A ¢asti 1, musi byt povazovany za
techniky, které vyvolavaji genetickou modifikaci umoznujici povazovat organismus za ,geneticky
modifikovany organismus® ve smyslu uvedené smérnice.

Zadruhé z ¢l. 2 bodu 2 pism. b) smérnice 2001/18, ve spojent s jeji prilohou I A ¢asti 2, vyplyva, ze
oplodnéni in vitro neni pro ucely pouziti této smérnice povazovano za techniku vedouci ke
genetické modifikaci, s vyjimkou pripadd, kdy zahrnuje pouziti rekombinantnich molekul
nukleové kyseliny nebo geneticky modifikované organismy ziskané jinymi technikami/metodami.
Skutecnost, Ze pouziti této techniky predpoklada kulturu in vitro, tedy nebyla jako takova unijnim
normotvircem povazovana za prekazku jejimu vylouceni z piisobnosti této smérnice.

Stejné tak z ¢l. 3 odst. 1 smérnice 2001/18, ve spojeni s jeji prilohou I B bodem 2, vyplyva, Ze
bunécnd faze rostlinnych bunék organismi, u nichz mtze byt vymény genetického materidlu
dosazeno tradi¢nimi $lechtitelskymi metodami, nespadd do ptisobnosti této smérnice, i kdyz —
jak uvedly francouzska vlada a Komise v pisemnych vyjadrenich, aniz jim bylo oponovano — je
tato bunécna fize nutné pouzivana in vitro na izolované bunky.

Zatteti z ¢l. 2 bodu 2 pism. b) smérnice 2001/18, ve spojeni s jeji prilohou I A ¢ésti 2 bodem 3,
vyplyvd, Ze se unijni normotvirce rozhodl nepodminovat rezim pouzitelny na indukci polyploidie
tim, zda je aplikovana in vitro, ¢i nikoli. Komise pritom v tomto ohledu v pisemném vyjadreni
zdtraznila, aniz ji bylo oponovano, Ze pouziti této techniky in vitro bylo v okamziku prijeti této
smérnice jiz dlouho zndmo.

V tomto kontextu, jak v podstaté tvrdi francouzska vldda a Komise, by tvaha, ze vzhledem
k ac¢inkim neodmyslitelné spjatym s kulturami in vitro se vyjimka stanovend v ¢l. 3 odst. 1
smérnice 2001/18, ve spojeni s jeji prilohou I B bodem 1, nevztahuje na organismus ziskany tak, ze
technika/metoda mutageneze ptivodné pouzita in vivo se pouzije in vitro, opomijela skutecnost, ze
unijni normotvirce nepovazoval tyto neodmyslitelné ucinky za relevantni pro vymezeni
plisobnosti této smérnice.
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S ohledem na vySe uvedené je tfeba na prvni otazku odpovédét tak, ze ¢l. 3 odst. 1 smérnice
2001/18, ve spojeni s prilohou I B bodem 1 této smérnice a ve svétle bodu 17 jejitho odivodnéni,
musi byt vykladdn v tom smyslu, Ze na organismy ziskané pouzitim techniky/metody mutageneze
zakladajici se na stejném zplisobu modifikace genetického materidlu doty¢ného organismu
ptsobenim mutagenu jako technika/metoda mutageneze, kterd je jiz dlouho bézné pouzivina a je
u ni dlouhodobé dokumentovana bezpecnost, avsak odliSujici se od této druhé techniky/metody
mutageneze jinymi charakteristikami, se vyjimka upravend v tomto ustanoveni v zisadé
nevztahuje, pokud je prokazano, ze tyto charakteristiky mohou zpisobit modifikace genetického
materidlu tohoto organismu, které se svou povahou nebo tempem, jakym probihaji, lisi od
modifikaci vyplyvajicich z pouziti této druhé techniky/metody mutageneze. Ucinky
neodmyslitelné spjaté s kulturami in vitro vsak jako takové neodivodnuji, aby byly z ptisobnosti
této vyjimky vylouceny organismy ziskané tak, ze technika/metoda mutageneze, ktera je jiz
dlouho béziné pouzivana in vivo a je u ni pro toto pouziti dlouhodobé dokumentovana
bezpecnost, se pouzije in vitro.

K druhé otazce

Z predklddacitho rozhodnuti vyplyvd, ze odpovéd na druhou otdzku je pro vyfeSeni sporu
v ptivodnim fizeni nezbytné pouze v pripadé, Ze by z odpovédi na prvni otazku vyplynulo, Ze pro
ucely urceni, zda se na urcitou techniku/metodu mutageneze vztahuje vyjimka stanovena v ¢l. 3
odst. 1 smérnice 2001/18, ve spojeni s prilohou I B bodem 1 této smérnice, je tieba zohlednit
ucinky neodmyslitelné spjaté s technikami/metodami zahrnujicimi kulturu in vitro.

S ohledem na odpovéd na prvni otdzku tedy neni divodné na druhou otdzku odpovidat.

K nakladim rizeni

Vzhledem k tomu, ze rizeni mé, pokud jde o ucastniky ptivodniho fizeni, povahu inciden¢niho
rizeni ve vztahu ke sporu probihajicimu pred predkladajicim soudem, je k rozhodnuti
o nakladech frizeni prislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predlozenim jinych vyjadreni
Soudnimu dvoru nez vyjadreni uvedenych ucastnika rizeni se nenahrazuji.

Z téchto divodd Soudni dvtr (velky senat) rozhodl takto:

Clinek 3 odst. 1 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne
12. biezna 2001 o zamérném uvolnovani geneticky modifikovanych organismi do zivotniho
prostfedi a o zruseni smérnice Rady 90/220/EHS, ve spojeni s prilohou I B bodem 1 této
smeérnice a ve svétle bodu 17 jejiho odtivodnéni,

musi byt vykladan v tom smyslu, Ze

na organismy ziskané pouzitim techniky/metody mutageneze zakladajici se na stejném
zpusobu modifikace genetického materidlu doty¢ného organismu pusobenim mutagenu
jako technika/metoda mutageneze, ktera je jiz dlouho bézné pouzivana a je u ni
dlouhodobé dokumentovana bezpecnost, avsak odlisujici se od této druhé techniky/metody
mutageneze jinymi charakteristikami, se vyjimka upravena v tomto ustanoveni v zasadé
nevztahuje, pokud je prokazano, ze tyto charakteristiky mohou zpusobit modifikace
genetického materialu tohoto organismu, které se svou povahou nebo tempem, jakym
probihaji, lisi od modifikaci vyplyvajicich z pouziti této druhé techniky/metody

ECLI:EU:C:2023:75 13



RoZzsSUDEK ZE DNE 7. 2. 2023 — vic C-688/21
CONEEDERATION PAYSANNE A DALSI (NAHODNA MUTAGENEZE IN VITRO)

mutageneze. Uclinky neodmyslitelné spjaté s kulturami in vitro vsak jako takové
neodivodnuji, aby byly z ptsobnosti této vyjimky vylouceny organismy ziskané tak, ze
technika/metoda mutageneze, ktera je jiz dlouho bézné pouzivana in vivo a je u ni pro toto
pouziti dlouhodobé dokumentovana bezpecnost, se pouzije in vitro.

Podpisy.
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