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W Zbornik sudske prakse

PRESUDA SUDA (veliko vijece)

7. veljace 2023.*

»Zahtjev za prethodnu odluku - Okoli$ — Namjerno uvodenje genetski modificiranih
organizama — Direktiva 2001/18/EZ — Clanak 3. stavak 1. — Tocka 1. Priloga LB —
Podrudje primjene — Izuzeéa — Tehnike/metode genetske modifikacije kojima se
konvencionalno koristi i duze vrijeme su dokazano sigurne — Nasumi¢na mutageneza in vitro”

U predmetu C-688/21,

povodom zahtjeva za prethodnu odluku na temelju ¢lanka 267. UFEU-a, koji je uputio Conseil
d’Etat (Drzavno vijec¢e, Francuska), odlukom od 8. studenoga 2021., koju je Sud zaprimio
17. studenoga 2021., u postupku

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

protiv

Premier ministre,

Ministre de I’Agriculture et de I’Alimentation,

uz sudjelovanje:

Fédération francaise des producteurs d’oléagineux et de protéagineux,

* Jezik postupka: francuski

HR
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SUD (veliko vijece),

u sastavu: K. Lenaerts, predsjednik, L. Bay Larsen (izvjestitelj), potpredsjednik, A. Arabadjiev,
A. Prechal, E. Regan i L. S. Rossi, predsjednici vije¢a, M. Ilesi¢, S. Rodin, N. Picarra, I. Jarukaitis,
A. Kumin, I. Ziemele, M. Gavalec, Z. Csehi i O. Spineanu-Matei, suci,

nezavisni odvjetnik: M. Szpunar,

tajnik: R. Stefanova-Kamisheva, administratorica,

uzimajuci u obzir pisani postupak i nakon rasprave odrzane 20. lipnja 2022.,
uzimajudi u obzir ocitovanja koja su podnijeli:

— 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 i Fédération Nature et Progres, G. Tumerelle, avocat,

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

— za francusku vladu, G. Bain i J.-L. Carré, u svojstvu agenata,

— za Europsku komisiju, F. Castilla Contreras, B. Eggers, I. Galindo Martin i C. Valero, u svojstvu
agenata,

saslusavsi misljenje nezavisnog odvjetnika na raspravi odrzanoj 27. listopada 2022.,

donosi sljedecu

Presudu

Zahtjev za prethodnu odluku odnosi se na tumacenje ¢lanka 3. stavka 1. i tocke 1. Priloga I.B
Direktive 2001/18/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 12. ozujka 2001. o namjernom uvodenju
u okoli$ genetski modificiranih organizama i o stavljanju izvan snage Direktive Vije¢a 90/220/EEZ
(SL 2001., L 106, str. 1.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 15., svezak 32.,
str. 35.).

Zahtjev je upucen u okviru spora izmedu, s jedne strane, Confédération paysanne, Réseau
Semences Paysannes, Les Amis de la Terre France, Collectif Vigilance OGM et Pesticides 16,
Vigilance OG2M, CFSV 49, OGM: dangers, Vigilance OGM 33 i Fédération Nature et Progres te,
s druge strane, Premier ministrea (premijer) i ministrea de 'Agriculture et de I’Alimentation
(ministar poljoprivrede i hrane, Francuska) u pogledu izvrsenja sudskog naloga za donosenja
mjera Ciji je cilj, osobito, utvrdivanje popisa tehnika/metoda mutageneze kojima se
konvencionalno koristi u nizu primjena i duze vrijeme su dokazano sigurne, a koje trebaju biti
isklju¢ene iz podrucja primjene francuskog propisa kojim se prenosi Direktiva 2001/18.
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Pravni okvir

Pravo Unije

Uvodna izjava 17. Direktive 2001/18 glasi kako slijedi:

»Ova se Direktiva ne bi trebala primjenjivati na organizme dobivene odredenim metodama
genetske modifikacije koje se konvencionalno koriste u nizu primjena i duze vrijeme su dokazano
sigurne.”

U skladu s ¢lankom 1. te direktive:

»U skladu s nacelom [opreznosti], cilj ove Direktive jest uskladiti zakone i druge propise drzava
Clanica i zastititi zdravlje ljudi i okoli$ pri:

— namjernom uvodenju genetski modificiranih organizama u okoli$ u bilo koju drugu svrhu osim
stavljanja na trziste unutar [Europske unije],

— stavljanju na trzi$te genetski modificiranih organizama kao proizvoda ili u sastavu proizvoda
unutar [Unije].”

Clankom 2. navedene direktive odreduje se:

»Za potrebe ove Direktive:

[...]

2. ,genetski modificirani organizam (GMO)’ znaci organizam, uz izuzetak ljudskih bi¢a, u kojem je
genetski materijal izmijenjen na nacin na koji se ne pojavljuje prirodnim putem
razmnozavanjem i/ili prirodnom rekombinacijom.

U smislu ove definicije:
(a) genetska modifikacija nastaje barem koristenjem metoda navedenih u Prilogu I.A dijelu 1.;
(b) ne smatra se da metode navedene u Prilogu I.A, dijelu 2. dovode do genetske modifikacije;

[...]”

Clanak 3. stavak 1. iste direktive predvida:

»,Ova se Direktiva ne primjenjuje na organizme dobivene metodama genetske modifikacije
navedenima u Prilogu I. B.”

Prilog I.A Direktivi 2001/18, naslovljen ,, Tehnike iz ¢lanka 2. stavka 2.”, propisuje:
»DIO L
Tehnike genetske modifikacije iz ¢lanka 2. stavka 2. tocke (a) izmedu ostalog su:

1. tehnike rekombinantne nukleinske kiseline koje ukljuc¢uju stvaranje novih kombinacija
genetskog materijala unosenjem molekula nukleinske kiseline [...]

ECLI:EU:C:2023:75 3
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2. tehnike koje ukljucuju izravno unosenje u organizam nasljednog materijala pripremljenog
izvan tog organizma |[...]

3. stani¢nu fuziju, (ukljucujudi fuziju protoplasta), ili tehnike hibridizacije [...]

DIO II.

Tehnike iz ¢lanka 2. stavka 2. tocke (b) za koje se ne smatra da dovode do genetske modifikacije,
pod uvjetom da ne obuhvacaju koristenje rekombinantnih molekula nukleinske kiseline ili
genetski modificiranih organizama dobivenih tehnikama/metodama razli¢itima od onih
iskljucenih Prilogom I.B:

1. oplodivanje in vitro;

2. prirodni procesi poput konjugacije, transdukcije, transformacije;

3. indukcija poliploidije.”

Prilog I.B toj direktivi, naslovljen ,Tehnike iz ¢lanka 3.”, predvida:

»Lehnike/metode genetske modifikacije kojima se dobivaju organizmi koji se moraju iskljuciti iz
Direktive, pod uvjetom da ne obuhvacdaju koristenje rekombinantnih molekula nukleinske
kiseline ili genetski modificiranih organizama razli¢itih od onih proizvedenih jednom ili vise
tehnika/metoda navedenih u nastavku su:

1. mutageneza;

2. stanicna fuzija, (ukljuCujuc¢i fuziju protoplasta), biljnih stanica organizama koji mogu
razmjenjivati genetski materijal tradicionalnim uzgojnim metodama.”

Francusko pravo

U skladu s ¢lankom L. 531-2-1 Codea de 'environnement (Zakonik o okolisu):

»,Odredbe ove glave i clanaka L. 125-3 i L. 515-13 ne primjenjuju se na genetski modificirane
organizme dobivene tehnikama za koje se, zbog ¢injenice da su prirodne, ne smatra da ukljucuju
genetsku modifikaciju ili tehnikama kojima se konvencionalno koristi bez $tetnosti za javno zdravlje ili
okolis.

Popis tih tehnika utvrduje se uredbom uz prethodno misljenje Haut Conseila des biotechnologies
(Visoko vijece za biotehnologiju).”

Clanak D. 531-2 tog zakonika propisuje:

»Lehnike navedene u clanku L. 531-2, za koje se smatra da ne rezultiraju genetskom
modifikacijom, su sljedece:

[...]
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2° pod uvjetom da ne ukljucuju upotrebu genetski modificiranih organizama kao primateljskih ili
roditeljskih organizama:
a) mutageneza;

[...]”

Glavni postupak i prethodna pitanja

Tuzbom od 12. ozujka 2015. tuzitelji iz glavnog postupka, odnosno francuski poljoprivredni
sindikat i osam udruzenja koja se bave zastitom okoli$a i Sirenjem informacija o opasnostima od
GMO-a, zatrazili su od suda koji je uputio zahtjev, Conseila d’Etat (Drzavno vijece, Francuska), s
jedne strane, da ponisti presutnu premijerovu odluku o odbijanju njihova zahtjeva kojim su se,
medu ostalim, trazili, kao prvo, stavljanje izvan snage ¢lanka D. 531-2 Zakonika o okolisu, kojim
se prenosi Direktiva 2001/18 i koji mutagenezu iskljucuje iz definicije tehnika koje rezultiraju
genetskom modifikacijom, u smislu tog zakonika, i, kao drugo, zabrana uzgoja i stavljanja na
trziSte sorata uljane repice koje su dobivene mutagenezom i otporne su na herbicide te, s druge
strane, da pod prijetnjom novc¢ane kazne nalozi premijeru poduzimanje svih potrebnih mjera radi
uspostavljanja moratorija na biljne sorte koje su mutagenezom postale otporne na herbicide.

Odlukom od 3. listopada 2016. Conseil d’Etat (Drzavno vije¢e) uputio je Sudu zahtjev za
prethodnu odluku povodom kojeg je donesena presuda od 25. srpnja 2018., Confédération
paysanne i dr. (C-528/16, EU:C:2018:583).

Nakon te presude, sud koji je uputio zahtjev je odlukom od 7. veljace 2020. (u daljnjem tekstu:
odluka od 7. veljace 2020.) ponistio presutnu odluku iz tocke 11. ove presude i nalozio premijeru,
medu ostalim, da u roku od Sest mjeseci od obavijesti o toj odluci utvrdi taksativan popis
tehnika/metoda mutageneze kojima se konvencionalno koristi u nizu primjena i duze vrijeme su
dokazano sigurne.

U odluci od 7. veljace 2020. taj je sud smatrao da iz presude od 25. srpnja 2018., Confédération
paysanne i dr. (C-528/16, EU:C:2018:583), proizlazi da u podrudje primjene Direktive 2001/18
moraju biti ukljuc¢eni organizmi dobiveni tehnikama/metodama koje su se pojavile ili su
uglavnom razvijene nakon datuma dono$enja te direktive. U tom je pogledu navedeni sud
smatrao da su se i takozvane ,upravljane” tehnike/metode ili ,izmjene genoma” i tehnike
»hasumicne mutageneze in vitro” pojavile ili su uglavnom razvijene nakon tog datuma te stoga
treba smatrati da one podlijezu obvezama propisanima navedenom direktivom.

Kako bi izvrsila nalog koji je izdao taj sud, francuska je vlada, medu ostalim, izradila nacrt uredbe o
izmjeni popisa tehnika za dobivanje GMO-a koje su u konvencionalnoj upotrebi bez $tetnosti za
javno zdravlje ili okoli$ u smislu ¢lanka L. 531-2 Zakonika o okolisu. Taj nacrt uredbe predvidao
je da nasumi¢nu mutagenezu, osim nasumi¢ne mutageneze in vitro, treba smatrati dijelom takve
upotrebe.

Nakon $to je u skladu s Direktivom (EU) 2015/1535 Europskog parlamenta i Vije¢a od
9. rujna 2015. o utvrdivanju postupka pruzanja informacija u podrucju tehnickih propisa i pravila
o uslugama informacijskog drustva (SL 2015., L 241, str. 1.) Komisija obavijeStena o navedenom
nacrtu uredbe, ona je izdala detaljno misljenje. U tom je misljenju konkretno navela da s obzirom
na pravo Unije i znanstvene napretke, nije opravdano razlikovati nasumi¢nu mutagenezu in vivo
od nasumic¢ne mutageneze in vitro.
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Budu¢i da francuska tijela nisu donijela taj nacrt uredbe u roku odredenom odlukom od
7. veljace 2020., tuzitelji iz glavnog postupka su tuzbom od 12. listopada 2020. zatrazili od
Conseila d’Etat (Drzavno vijece) da osigura izvrsenje te odluke.

Sud koji je uputio zahtjev istice da iz miSljenja koje je izdalo Visoko vije¢e za biotehnologiju
proizlazi da su mehanizmi popravka deoksiribonukleinske kiseline (DNK) koji nastaju zbog
promjena induciranih mutagenom identi¢ni, neovisno o tome jesu li stanice uzgojene in vitro ili in
vivo. Medutim, uzgoj in vitro podrazumijeva genetske i epigenetske varijacije, koje se nazivaju
»somaklonalne varijacije”, i koje su ucestalije od spontanih mutacija.

U tom kontekstu taj sud smatra da se prilikom odredivanja tehnika mutageneze koje se smatraju
tehnikama/metodama kojima se konvencionalno koristi u nizu primjena i duze vrijeme su
dokazano sigurne te su izvan sustava kontrole predvidenog Direktivom 2001/18, suprotstavljaju
dva pristupa. U skladu s prvim pristupom, u tu svrhu valja uzeti u obzir samo postupak kojim je
genetski materijal izmijenjen. U skladu s drugim pristupom, valja uzeti u obzir sve utjecaje koje
na organizam ima primijenjeni postupak s obzirom na to da oni mogu utjecati na zdravlje ljudi ili
okolis, ukljucujuci one koji mogu uzrokovati somaklonalne varijacije.

Usto, taj sud smatra da ako se prihvati taj drugi pristup, valja utvrditi elemente koji su relevantni
za procjenu je li tehnika/metoda duze vrijeme dokazano sigurna. Naime, bududi da se nasumicna
mutageneza in vitro upotrebljavala prije donoSenja Direktive 2001/18, potrebno je utvrditi treba li
u tom pogledu raspolagati dovoljnim podacima koji se odnose na uzgoj na otvorenom organizama
dobivenih primjenom te tehnike/metode ili se, naprotiv, ta sigurnost moze utvrditi i na temelju
istrazivackih radova i publikacija koji se ne odnose na taj uzgoj.

U tim je okolnostima Conseil d’Etat (Drzavno vijeée, Francuska) odlucio prekinuti postupak i
uputiti Sudu sljedeca prethodna pitanja:

»1. Treba li ¢lanak 3. stavak 1. Direktive [2001/18], u vezi s tockom 1. Priloga I.B toj direktivi i s
obzirom na njezinu uvodnu izjavu 17., tumaciti na nacin da, kako bi se medu
tehnikama/metodama mutageneze razlikovale tehnike kojima se konvencionalno koristi u
nizu primjena i duze su vrijeme dokazano sigurne, u smislu presude [od 25. srpnja 2018.,
Confédération paysanne i dr. (C-528/16, EU:C:2018:583)], valja uzeti u obzir samo
modifikacije u kojima mutagen mijenja genetski materijal organizma ili [...] sve varijacije
organizma inducirane primijenjenim postupkom, ukljucuju¢i somaklonalne varijacije, koje
mogu utjecati na ljudsko zdravlje i okolis?

2. Treba li ¢lanak 3. stavak 1. Direktive [2001/18], u vezi s tockom 1. Priloga I.B toj direktivi i s
obzirom na njezinu uvodnu izjavu 17., tumaciti na nacin da, kako bi se odredilo koristi li se
tehnikom/metodom mutageneze konvencionalno u nizu primjena i je li ona duze vrijeme
dokazano sigurna, u smislu presude [od 25. srpnja 2018., Confédération paysanne i dr.
(C-528/16, EU:C:2018:583)], valja uzeti u obzir samo uzgoj na otvorenom organizama
dobivenih primjenom te metode/tehnike ili na nac¢in da se mogu uzeti u obzir i istrazivacki
radovi i publikacije koji se ne odnose na taj uzgoj tako da se razmotre samo radovi i
publikacije koji se odnose na rizike za ljudsko zdravlje ili okolis?”
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Postupak pred Sudom

Sud koji je uputio zahtjev zatrazio je od Suda da o ovom zahtjevu za prethodnu odluku odluci u
ubrzanom postupku na temelju ¢lanka 105. Poslovnika Suda.

U prilog tom zahtjevu taj sud istice da prema francuskim postupovnim pravilima o glavnom
predmetu treba odluciti u hitnom postupku, da se taj predmet odnosi na posebne rizike za
zdravlje ljudi i okolis te da izaziva polemiku koja ukljucuje Komisiju i znatan broj drzava clanica.

Clanak 105. stavak 1. Poslovnika predvida da na zahtjev suda koji je uputio zahtjev za prethodnu
odluku ili, iznimno, po sluzbenoj duznosti, predsjednik Suda moze, kad priroda predmeta
zahtijeva postupanje u kratkim rokovima, nakon S$to saslusa suca izvjestitelja i nezavisnog
odvjetnika, odluciti da se o tom zahtjevu, iznimno od odredaba tog poslovnika, odluci u ubrzanom
postupku.

U ovom je slucaju predsjednik Suda, nakon $to je saslusao suca izvjestitelja i nezavisnog
odvjetnika, 10. prosinca 2021. odlucio da ne treba prihvatiti zahtjev iz tocke 22. ove presude.

Naime, vazno je, kao prvo, naglasiti da zahtjev za rjesavanje spora koji je u tijeku pred Sudom u
kratkom roku ne moze proizlaziti samo iz Cinjenice da je zahtjev za prethodnu odluku podnesen
u okviru postupka koji je u nacionalnom sustavu hitan i da je sud koji je uputio zahtjev duzan
osigurati brzo rjesavanje spora (rjeSenje predsjednika Suda od 7. listopada 2013., Rabal Caias,
C-392/13, neobjavljeno, EU:C:2013:877, t. 15. i navedena sudska praksa).

Kao drugo, iako primjena ubrzanog postupka moze biti opravdana kada postoji velika opasnost od
nastanka nepopravljivih posljedica na okoli§ do donosenja odluke Suda (vidjeti u tom smislu
rjeSenje predsjednika Suda od 13. travnja 2016., Pesce i dr., C-78/16 i C-79/16, neobjavljeno,
EU:C:2016:251, t. 10.) iz odluke kojom se upuluje prethodno pitanje ne proizlazi da takva
opasnost postoji u glavhom postupku koji je u tijeku od 2015. i u kojem sud koji je uputio zahtjev
mora odluciti o mogucoj izmjeni nacionalnog propisa koji je na snazi nekoliko godina.

Kao trece, sto se tice okolnosti da taj predmet izaziva polemiku koja ukljuc¢uje Komisiju i znatan
broj drzava c¢lanica, valja podsjetiti na to da, iako u nacelu ne postoji povezanost izmedu stupnja
tezine predmeta i hitnosti s kojom treba presuditi o njemu, Cinjenica da odredeni predmet, kao u
ovom slucaju, predstavlja osjetljive i slozene pravne probleme moze sprijeciti primjenu ubrzanog
postupka (vidjeti u tom smislu presudu od 29. ozujka 2022., Getin Noble Bank, C-132/20,
EU:C:2022:235, t. 53. i navedenu sudsku praksu).

Dopustenost zahtjeva za prethodnu odluku

Fédération francaise des producteurs d’oléagineux et de protéagineux (Francusko udruzenje
proizvodaca uljarica i proteinskih kultura) tvrdi da odgovor Suda na zahtjev za prethodnu odluku
nije potreban za donosenje odluke u glavhom postupku te da je taj zahtjev stoga nedopusten.

S jedne strane, sud koji je uputio zahtjev na temelju presude od 25. srpnja 2018., Confédération
paysanne i dr. (C-528/16, EU:C:2018:583) i nacionalnog spisa ve¢ raspolaze dostatnim
elementima za rjeSavanje spora u glavnom postupku jer je presudio da s obzirom na to da se
nasumic¢na mutagenaza in vitro konvencionalno koristi u nizu primjena i da je duZe vrijeme
dokazano sigurna, ta tehnika/metoda ne ulazi u podrucje primjene Direktive 2001/18.
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S druge strane, taj sud ne moze razumno sumnjati u osnovanost te ocjene jer iz detaljnog misljenja
koje je donijela Komisija, koje je navedeno u tocki 16. ove presude, proizlazi da je odluka od
7. veljace 2020, ¢ije je izvrSenje predmet glavnog postupka, protivna pravu Unije s obzirom na to
da ¢ini razliku izmedu sustava nasumi¢ne mutageneze in vivo i nasumi¢ne mutageneze in vitro.

U tom pogledu, valja podsjetiti na to da je, prema ustaljenoj sudskoj praksi, u okviru suradnje
izmedu Suda i nacionalnih sudova koja je odredena clankom 267. UFEU-a isklju¢ivo na
nacionalnom sudu pred kojim se vodi postupak i koji mora preuzeti odgovornost za sudsku
odluku koja ¢e biti donesena da uvazavajuci posebnosti predmeta ocijeni nuznost prethodne
odluke za donoSenje svoje presude i relevantnost pitanja koja postavlja Sudu. Slijedom
navedenog, ako se postavljena pitanja odnose na tumacenje prava Unije, Sud u nacelu mora
donijeti odluku (presuda od 15. srpnja 2021., The Department for Communities in Northern
Ireland, C-709/20, EU:C:2021:602, t. 54. i navedena sudska praksa).

Sud moze odbiti odgovoriti na prethodno pitanje nacionalnog suda samo ako je ocito da zatrazeno
tumacenje prava Unije nema nikakve veze s ¢injeni¢nim stanjem ili predmetom glavnog postupka,
ako je problem hipotetski ili ako Sud ne raspolaze Cinjeni¢nim i pravnim elementima potrebnima
da bi mogao dati koristan odgovor na postavljena pitanja (presuda od 15. srpnja 2021., The
Department for Communities in Northern Ireland, C-709/20, EU:C:2021:602, t. 55. i navedena
sudska praksa).

U ovom slucaju, cilj postavljenih pitanja je od Suda ishoditi pojasnjenja koja ¢e omoguciti Conseilu
d’Etat (Drzavno vije¢e) da utvrdi treba li, s obzirom na elemente koje je utvrdio u pogledu znacajki
i upotreba nasumicne mutageneze in vitro, kao i elemente koji proizlaze iz Komisijina detaljnog
misljenja navedenog u tocki 16. ove presude, smatrati da ta tehnika/metoda ulazi u podrucje
primjene Direktive 2001/18. Prema tome, osnovanost argumenta koji je istaknulo Francusko
udruzenje proizvodaca uljarica i proteinskih kultura prema kojem su ti elementi dovoljni da se
presudi da to nije slucaj ovisi o odgovoru na ta pitanja i taj argument stoga ni u kojem slucaju ne
omogucava da se navedena pitanja smatraju nedopustenima.

Osim toga, ¢ak i pod pretpostavkom da se rjesenje spora u glavnom postupku, kao $to to istice
Francusko udruzenje proizvodaca uljarica i proteinskih kultura, moze utvrditi na temelju presude
od 25. srpnja 2018., Confédération paysanne i dr. (C-528/16, EU:C:2018:583) i da ona uopce ne
ostavlja prostora za razumnu sumnju, te okolnosti ne dokazuju nedopustenost zahtjeva za
prethodnu odluku. Navedene okolnosti u najboljem slucaju mogu osloboditi sud koji je uputio
zahtjev obveze upucivanja zahtjeva za prethodnu odluku koju ima na temelju ¢lanka 267. treceg
stavka UFEU-a.

Naime, s jedne strane, valja podsjetiti na to da, ¢ak i uz postojanje sudske prakse Suda kojom se
rjesava predmetno pravno pitanje, nacionalni sudovi zadrzavaju najsiru mogucnost obratiti se
Sudu kada to smatraju svrsishodnim, pri cemu okolnost da je Sud ve¢ tumacio odredbe Ccije se
tumacenje trazi nije prepreka tomu da on o tome ponovno odlucuje (vidjeti u tom smislu presude
od 27. ozujka 1963., Da Costa i dr., 28/62 do 30/62, EU:C:1963:6, t. 75. i 76.; od 6. listopada 1982.,
Cilfit i dr., 283/81, EU:C:1982:335, t. 13. i 15. i od 6. listopada 2021., Consorzio Italian
Management i Catania Multiservizi, C-561/19, EU:C:2021:799, t. 36. i 37.). S druge strane,
nacionalnom sudu ni na koji nacin nije zabranjeno postaviti Sudu prethodna pitanja ¢iji odgovor,
prema misljenju jedne od stranaka u glavnom postupku, ne ostavlja prostora za opravdanu sumnju
(vidjeti u tom smislu presude od 1. prosinca 2011., Painer, C-145/10, EU:C:2011:798, t. 64. i 65. i
od 24. veljace 2022., Viva Telecom Bulgaria, C-257/20, EU:C:2022:125, t. 42.).
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S obzirom na prethodno navedeno, zahtjev za prethodnu odluku valja proglasiti dopustenim.

O prethodnim pitanjima

Prvo pitanje

Svojim prvim pitanjem sud koji je uputio zahtjev u biti pita treba li ¢lanak 3. stavak 1. Direktive
2001/18, u vezi s tockom 1. Priloga I.B toj direktivi i s obzirom na njezinu uvodnu izjavu 17.,
tumaciti na nacin da su iz izuzeca koje predvida ta odredba iskljuc¢eni organizmi dobiveni
primjenom tehnike/metode mutageneze koja se temelji na istim nac¢inima modifikacije genetskog
materijala predmetnog organizma mutagenom kao i tehnika/metoda mutageneze kojom se
konvencionalno koristi u nizu primjena i duze vrijeme je dokazano sigurna, ali koja se od te druge
tehnike/metode mutageneze razlikuje po drugim znacajkama, ukljuc¢ujuci po upotrebi uzgoja in
vitro.

Prema ustaljenoj sudskoj praksi Suda, ¢lanak 3. stavak 1. Direktive 2001/18 treba tumaciti
uzimajudi u obzir ne samo njegov tekst nego i kontekst te ciljeve propisa kojeg je on dio (vidjeti u
tom smislu presudu od 25. srpnja 2018., Confédération paysanne i dr., C-528/16, EU:C:2018:583,
t. 42.).

Iako iz clanka 2. tocke 2. Direktive 2001/18 proizlazi da su organizmi dobiveni
tehnikama/metodama mutageneze GMO-i u smislu te direktive koji su podvrgnuti obvezama
koje se njome propisuju (vidjeti u tom smislu presudu od 25. srpnja 2018., Confédération
paysanne i dr., C-528/16, EU:C:2018:583, t. 38.), iz njezina ¢lanka 3. stavka 1., koji se odnosi na
izuzeca, proizlazi da se ona ne primjenjuje na organizme dobivene tehnikama genetske
modifikacije navedenima u Prilogu L.B toj direktivi.

U tom su Prilogu I.LB navedene tehnike/metode genetske modifikacije kojima se dobivaju
organizmi koji se moraju iskljuciti iz podruéja primjene te direktive, pod uvjetom da ne
podrazumijevaju koristenje rekombinantnih molekula nukleinske kiseline ili GMO-a razlicitih od
onih proizvedenih jednom ili vise tehnika/metoda navedenih u tom prilogu. Medu tim
tehnikama/metodama u tocki 1. tog priloga navodi se mutageneza.

U tim okolnostima, tekst clanka 3. stavka 1. Direktive 2001/18, u vezi s tockom 1. Priloga I.B toj
direktivi, sam za sebe ne pruza odlucuju¢u naznaku o organizmima koje je zakonodavac Unije
zelio iskljuciti iz njezina podrudja primjene.

Medutim, u uvodnoj izjavi 17. Direktive 2001/18 pojasnjavaju se relevantni kriteriji na temelju
kojih se moze smatrati da organizam ne podlijeze obvezama predvidenima tom direktivom,
navodeci da se ona ne bi trebala primjenjivati na organizme dobivene odredenim metodama
genetske modifikacije kojima se konvencionalno koristi u nizu primjena i duZe vrijeme su
dokazano sigurne (vidjeti u tom smislu presudu od 25. srpnja 2018., Confédération paysanne i
dr., C-528/16, EU:C:2018:583, t. 44. do 46.).

Usto, pri tumacenju clanka 3. stavka 1. Direktive 2001/18, u vezi s tockom 1. Priloga LB toj
direktivi, treba uzeti u obzir njezin cilj kako proizlazi iz njezina ¢lanka 1., odnosno u skladu s
nacelom opreznosti, zastititi zdravlje ljudi i okoli$, s jedne strane, pri namjernom uvodenju
GMO-a u okolis u bilo koju drugu svrhu osim stavljanja na trziste unutar Unije i, s druge strane,
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pri stavljanju na trziste GMO-a kao proizvoda ili u sastavu proizvoda unutar Unije (vidjeti u tom
smislu presudu od 25. srpnja 2018., Confédération paysanne i dr., C-528/16, EU:C:2018:583,
t. 52.).

Medutim, tumacenje c¢lanka 3. stavka 1. Direktive 2001/18, u vezi s tockom 1. Priloga L.B toj
direktivi, koje iz njezina podrucja primjene bez ikakva razlikovanja isklju¢uje organizme dobivene
tehnikama/metodama mutageneze ugrozilo bi cilj zastite zdravlja ljudi i okolisa koji slijedi ta
direktiva i povrijedilo bi nacCelo opreznosti koje se njome Zeli provesti (vidjeti u tom smislu
presudu od 25. srpnja 2018., Confédération paysanne i dr., C-528/16, EU:C:2018:583, t. 53.).

S obzirom na, medu ostalim, prethodno navedeno, Sud je presudio da ¢lanak 3. stavak 1. Direktive
2001/18, u vezi s tockom 1. Priloga I.B toj direktivi i s obzirom na njezinu uvodnu izjavu 17., treba
tumaciti na nacin da su iz njezina podrucja primjene iskljuceni samo organizmi dobiveni
tehnikama/metodama mutageneze kojima se konvencionalno koristi u nizu primjena i duze
vrijeme su dokazano sigurne (vidjeti u tom smislu presudu od 25. srpnja 2018., Confédération
paysanne i dr., C-528/16, EU:C:2018:583, t. 54.).

U tom pogledu valja istaknuti da je ogranicenje dosega izuzeca iz clanka 3. stavka 1. Direktive
2001/18, u vezi s tockom 1. Prilogom LB toj direktivi, upu¢ivanjem na dvostruki kriterij
konvencionalne upotrebe u nizu primjena i dokazane sigurnosti usko povezano sa samim ciljem
te direktive koji je naveden u tocki 44. ove presude.

Primjena tog dvostrukog kriterija tako omogucava da se osigura da se zbog starosti i raznolikosti
upotreba tehnike/metode mutageneze te dostupnih informacija o njezinoj sigurnosti organizmi
dobiveni tom tehnikom/metodom mogu uvesti u okoli$ ili staviti na trziste unutar Unije, a da
pritom nije nuzno, kako bi se izbjegao nastanak negativnih ucinaka na zdravlje ljudi i okolis, te
organizme podvrgnuti postupcima procjene rizika iz dijela B odnosno C Direktive 2001/18.

Tom se primjenom ispunjava i zahtjev uskog tumacenja clanka 3. stavka 1. Direktive 2001/18, u
vezi s tockom 1. Priloga I.B toj direktivi, koji proizlazi iz ¢injenice da se radi o odredbi kojom se
odstupa od zahtjeva podvrgavanja GMO-a obvezama predvidenima tom direktivom (vidjeti u
tom smislu presudu od 25. srpnja 2018., Confédération paysanne i dr., C-528/16, EU:C:2018:583,
t. 41.).

U ovom slucaju, sud koji je uputio zahtjev u biti Zeli doznati je li dovoljno ispitati nacine
modifikacije genetskog materijala predmetnog organizma mutagenom kako bi utvrdio treba li
tehniku/metodu mutageneze izjednaciti s tehnikom/metodom mutageneze koja ispunjava
dvostruki kriterij konvencionalne upotrebe i dokazane sigurnosti.

U tom pogledu valja utvrditi da se ne bi postovala namjera zakonodavca Unije, kako je navedena u
tocki 48. ove presude, u slucaju opéeg prosirenja primjene izuzeca iz ¢lanka 3. stavka 1. Direktive
2001/18 na organizme dobivene primjenom tehnike/metode mutageneze koja se temelji na istim
nacinima modifikacije genetskog materijala predmetnog organizma mutagenom kao i
tehnika/metoda mutageneze kojom se ve¢ konvencionalno koristi u nizu primjena i duze vrijeme
je dokazano sigurna, ali koja te nacine kombinira s drugim znacajkama koje su razlicite od znacajki
te druge tehnike/metode mutageneze.

Naime, ne moze se iskljuciti da primjena tehnike/metode s takvim znacajkama dovodi do

genetskih modifikacija predmetnog organizma koje su po svojoj prirodi ili ucestalosti razlic¢ite od
onih dobivenih primjenom navedene druge tehnike/metode mutageneze.
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Iz toga slijedi da bi ogranicenje ispitivanja koje se provodi u svrhu primjene izuzeca iz ¢lanka 3.
stavka 1. Direktive 2001/18, u vezi s tockom 1. Priloga LB toj direktivi, samo na nacine
modifikacije genetskog materijala predmetnog organizma mutagenom predstavljalo opasnost da
se pod okriljem primjene tehnike/metode mutageneze kojom se ve¢ konvencionalno koristi u
nizu primjena i koja je duze vrijeme dokazano sigurna, u konacnici dobiju organizmi ciji se
genetski materijal razlikuje od organizama dobivenih primjenom te tehnike/metode mutageneze,
iako je upravo na temelju iskustva ste¢enog u pogledu potonjih organizama moguce utvrditi da je

ispunjen dvostruki kriterij koji proizlazi iz te odredbe.

Slijedom toga, uvodenje u okoli$ ili stavljanje na trziste, bez provodenja postupka procjene rizika,
organizama dobivenih tehnikom/metodom mutageneze cije su znacajke razli¢ite od znacajka
tehnike/metode mutageneze kojom se konvencionalno koristi u nizu primjena i duze vrijeme je
dokazano sigurna, moze podrazumijevati u odredenim slucajevima negativne ucinke na zdravlje
ljudi i okoli$ koji, ovisno o slucaju, imaju nepovratne ucinke koji utjecu na nekoliko drzava
Clanica, ¢ak i kada se te znacajke ne odnose na nacine modifikacije genetskog materijala
predmetnog organizma mutagenom.

Medutim, zakljuckom da organizmi dobiveni tehnikom/metodom mutageneze kojom se
konvencionalno koristi u nizu primjena i duze vrijeme je dokazano sigurna nuzno ulaze u
podrudje primjene Direktive 2001/18 kada je ta tehnika/metoda bila podvrgnuta bilo kakvoj
izmjeni, u velikoj bi se mjeri oduzeo koristan uc¢inak izuzec¢u iz njezina ¢lanka 3. stavka 1., u vezi s
tockom 1. Priloga I.B toj direktivi, s obzirom na to da bi takvo tumacenje moglo iznimno otezati
svaki oblik prilagodbe tehnika/metoda mutageneze, ¢ak i kada to tumacenje nije nuzno za
ostvarenje cilja zastite okolisa i zdravlja ljudi kojem ta direktiva tezi, u skladu s nacelom
opreznosti.

Stoga valja smatrati da okolnost da tehnika/metoda mutageneze ima jednu ili vise znacajki koje se
razlikuju od znacajki tehnike/metode mutageneze kojom se konvencionalno koristi u nizu
primjena i duze vrijeme je dokazano sigurna, opravdava izuzimanje od primjene izuzeca iz
clanka 3. stavka 1. Direktive 2001/18, u vezi s tockom 1. Priloga I.B toj direktivi, samo pod
uvjetom da se utvrdi da te znacajke mogu dovesti do modifikacija genetskog materijala
predmetnog organizma koje su po svojoj prirodi i ucestalosti razlic¢ite od onih koje proizlaze iz
primjene te druge tehnike/metode mutageneze.

Medutim, u glavhom postupku sud koji je uputio zahtjev izricito je pozvan utvrditi moze li
primjena in vitro tehnike/metode mutageneze koja je prvotno koristena in vivo biti obuhvacena
tim izuzecem. Stoga valja provjeriti je li zakonodavac Unije smatrao da je cinjenica da
tehnika/metoda podrazumijeva uzgoj in vitro odluc¢ujuc¢a za utvrdivanje je li takva primjena
obuhvacena podrucjem primjene Direktive 2001/18.

U tom pogledu zakonodavac Unije nije smatrao da genetske modifikacije svojstvene uzgoju in
vitro, koje navodi sud koji je uputio zahtjev, opravdavaju to da su organizmi zahvaceni takvim
modifikacijama nuzno ,GMO-i" koji podlijezu postupcima procjene rizika iz dijelova B odnosno
C Direktive 2001/18.

Naime, kao prvo, uzgoj in vitro ne nalazi se na popisu primjera tehnika za koje se, u skladu s
clankom 2. tockom 2. podtockom (a) Direktive 2001/18, u vezi s dijelom 1. Priloga LA toj
direktivi, treba smatrati da proizvode genetsku modifikaciju koja omogucava da se organizam
smatra ,GMO-om” u smislu navedene direktive.
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Kao drugo, iz ¢lanka 2. tocke 2. podtocke (b) Direktive 2001/18, u vezi s dijelom 2. Priloga I.A toj
direktivi, proizlazi da se oplodivanje in vitro, u svrhu primjene te direktive, ne smatra tehnikom
koja ukljucuje genetsku modifikaciju, osim ako podrazumijeva koristenje rekombinantnih
molekula nukleinske kiseline ili GMO-a dobivenih drugim tehnikama/metodama. Stoga
zakonodavac Unije nije smatrao da je okolnost da primjena te tehnike pretpostavlja uzgoj in
vitro, kao takva, prepreka za njezino iskljucenje iz podrucja primjene te direktive.

Isto tako, iz ¢lanka 3. stavka 1. Direktive 2001/18, u vezi s tockom 2. Priloga L.B toj direktivi,
proizlazi da stani¢na fuzija biljnih stanica organizama koji mogu razmjenjivati genetski materijal
tradicionalnim uzgojnim metodama izlazi iz podruc¢ja primjene te direktive iako se ta stani¢na
fuzija, kao $to su to istaknule francuska vlada i Komisija u svojim pisanim ocitovanjima, a da
tome nije proturjeceno, nuzno primjenjuje in vitro na zasebne stanice.

Kao trece, iz ¢lanka 2. tocke 2. podtocke (b) Direktive 2001/18, u vezi s tockom 3. dijela 2. Priloga
LA toj direktivi, proizlazi da je zakonodavac Unije odluc¢io da sustav koji se primjenjuje na
indukciju poliploidije ne ovisi o tome primjenjuje li se ona in vitro ili ne. Medutim, Komisija je u
tom pogledu u svojim pisanim ocitovanjima naglasila, a da joj se pritom nije proturjecilo, da je u
trenutku donosenja te direktive in vitro primjena te tehnike ve¢ dugo bila poznata.

U tom kontekstu, kao $to to u biti tvrde francuska vlada i Komisija, stajalistem da je zbog uc¢inaka
svojstvenih uzgoju in vitro organizam dobiven primjenom in vitro tehnike/metode mutageneze
koja se prvotno upotrebljavala in vivo iskljucen iz izuzeca iz clanka 3. stavka 1. Direktive 2001/18,
u vezi s tockom 1. Priloga I.B toj direktivi, zanemarila bi se ¢injenica da zakonodavac Unije te
ucinke nije smatrao relevantnima za definiranje podrucja primjene te direktive.

S obzirom na prethodno navedeno, na prvo pitanje valja odgovoriti da ¢lanak 3. stavak 1. Direktive
2001/18, u vezi s tockom 1. Priloga I.B toj direktivi i s obzirom na njezinu uvodnu izjavu 17., treba
tumaciti na nacin da su iz izuzeca koje predvida ta odredba, u nacelu, iskljuceni organizmi
dobiveni primjenom tehnike/metode mutageneze koja se temelji na istim nacinima modifikacije
genetskog materijala predmetnog organizma mutagenom kao i tehnika/metoda mutageneze
kojom se konvencionalno koristi u nizu primjena i duze vrijeme je dokazano sigurna, ali koja se
od te druge tehnike/metode mutageneze razlikuje po drugim znacajkama, pod uvjetom da se
utvrdi da te znacajke mogu dovesti do modifikacija genetskog materijala tog organizma koje su
po svojoj prirodi i ucestalosti razlicite od onih koje proizlaze iz primjene navedene druge
tehnike/metode mutageneze. Medutim, ucinci svojstveni uzgoju in vitro, kao takvi, ne
opravdavaju da se iz tog izuzeca iskljuce organizmi dobiveni primjenom in vitro tehnike/metode
mutageneze kojom se konvencionalno koristi u nizu primjena in vivo i duze vrijeme je dokazano
sigurna u pogledu tih primjena.

Drugo pitanje

Iz odluke kojom se upucuju prethodna pitanje proizlazi da je odgovor na drugo pitanje nuzan za
rjeSavanje spora u glavnom postupku samo u slucaju da iz odgovora na prvo pitanje proizlazi da
radi utvrdenja je li tehnika/metoda mutageneze obuhvadena izuzec¢em iz clanka 3. stavka 1.
Direktive 2001/18, u vezi s tockom 1. Priloga I.B toj direktivi, valja uzeti u obzir u¢inke svojstvene

tehnikama/metodama koje ukljucuju uzgoj in vitro.

Prema tome, uzimajuci u obzir odgovor na prvo pitanje, na drugo pitanje nije potrebno odgovoriti.
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Troskovi

Bududi da ovaj postupak ima znacaj prethodnog pitanja za stranke glavnog postupka pred sudom
koji je uputio zahtjev, na tom je sudu da odluci o troskovima postupka. Troskovi podnosenja
o¢itovanja Sudu, koji nisu troskovi spomenutih stranaka, ne nadoknaduju se.

Slijedom navedenog, Sud (veliko vijece) odlucuje:

Clanak 3. stavak 1. Direktive 2001/18/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 12. ozujka 2001.
o namjernom uvodenju u okolis genetski modificiranih organizama i o stavljanju izvan snage
Direktive Vijeca 90/220/EEZ, u vezi s tockom 1. Priloga I.B toj direktivi i s obzirom na
njezinu uvodnu izjavu 17.,

treba tumaciti na nacin da su:

iz izuzecéa koje predvida ta odredba, u nacelu, iskljuceni organizmi dobiveni primjenom
tehnike/metode mutageneze koja se temelji na istim nacinima modifikacije genetskog
materijala predmetnog organizma mutagenom kao i tehnika/metoda mutageneze kojom se
konvencionalno koristi u nizu primjena i duze vrijeme je dokazano sigurna, ali koja se od te
druge tehnike/metode mutageneze razlikuje po drugim znacajkama, pod uvjetom da se
utvrdi da te znacajke mogu dovesti do modifikacija genetskog materijala tog organizma
koje su po svojoj prirodi i ucestalosti razlicite od onih koje proizlaze iz primjene navedene
druge tehnike/metode mutageneze. Medutim, ucinci svojstveni uzgoju in vitro, kao takvi,
ne opravdavaju da se iz tog izuzeca iskljuCe organizmi dobiveni primjenom in vitro
tehnike/metode mutageneze kojom se konvencionalno koristi u nizu primjena in vivo i
duze vrijeme je dokazano sigurna u pogledu tih primjena.

Potpisi
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