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W Hatdrozatok Tdara

A BIROSAG ITELETE (nagytanacs)

2023. februar 7.*

»El6zetes dontéshozatal — Kornyezet — Géntechnoldgidaval mddositott szervezetek szandékos
kibocsatasa — 2001/18/EK irdnyelv — A 3. cikk (1) bekezdése — Az 1. B. melléklet 1. pontja —
Hatdly — Mentesiilés — A géntechnoldgiai médositas hagyomanyosan hasznalt
technikdi/mddszerei, amelyek biztonsdgossaga régéta bebizonyosodott — In vitro
véletlenszerdi mutagenezis”

A C-688/21. sz. igyben,

az EUMSZ 267. cikk alapjdn benyujtott el6zetes dontéshozatal iranti kérelem targyaban, amelyet a
Conseil d’Etat (dllamtandcs, Franciaorszag) a Birésdghoz 2021. november 17-én érkezett, 2021.
november 8-i hatdrozataval terjesztett elé

a Confédération paysanne,

a Réseau Semences Paysannes,

a Les Amis de la Terre France,

a Collectif Vigilance OGM et Pesticides 16,

a Vigilance OG2M,

a CSFV 49,

az OGM: dangers,

a Vigilance OGM 33,

a Fédération Nature et Progres

és

a Premier ministre,

a Ministre de ’Agriculture et de I’Alimentation

kozott,

* Az eljarés nyelve: francia.

HU
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a Fédération francaise des producteurs d’oléagineux et de protéagineux
részvételével folyamatban 1év eljarasban,
A BIROSAG (nagytanacs),
tagjai: K. Lenaerts elnok, L. Bay Larsen elnokhelyettes (el6add), A. Arabadjiev, A. Prechal, E. Regan
és L. S. Rossi tanacselnokok, M. Ilesic, S. Rodin, N. Picarra, I. Jarukaitis, A. Kumin, 1. Ziemele,
M. Gavalec, Csehi Z. és O. Spineanu-Matei birak,
fé6tandcsnok: M. Szpunar,
hivatalvezetd: R. Stefanova-Kamisheva tanacsos,
tekintettel az irasbeli szakaszra és a 2022. junius 20-i targyalasra,
figyelembe véve a kovetkezdk altal elGterjesztett észrevételeket:
— a Confédération paysanne, a Réseau Semences Paysannes, a Les Amis de la Terre France, a
Collectif Vigilance OGM et Pesticides 16, a Vigilance OG2M, a CSFV 49, az OGM: dangers, a

Vigilance OGM 33 és a Fédération Nature et Progres képviseletében G. Tumerelle avocat,

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

— a francia kormany képviseletében G. Bain és J.-L. Carré, meghatalmazotti minéségben,

— az Eurdpai Bizottsag képviseletében F. Castilla Contreras, B. Eggers, I. Galindo Martin és
C. Valero, meghatalmazotti minéségben,

a f6tandcsnok inditvanyanak a 2022. oktéber 27-i targyaldson tortént meghallgatdsat kovetden,

meghozta a kovetkezd

itéletet

Az el6zetes dontéshozatal iranti kérelem a géntechnoldgiaval moédositott szervezetek kornyezetbe
torténé szandékos kibocsatasarol és a 90/220/EGK tandcsi iranyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl
sz6l6, 2001. marcius 12-i 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (HL 2001. L 106.,
1. o; magyar nyelvi kiilonkiadds 15. fejezet, 6. kotet, 77. o.) 3. cikke (1) bekezdésének és
L. B. melléklete 1. pontjanak értelmezésére vonatkozik.

Ezt a kérelmet az egyrészrél a Confédération paysanne, a Réseau Semences Paysannes, a Les Amis
de la Terre France, a Collectif Vigilance OGM et Pesticides 16, a Vigilance OG2M, a CFSV 49, az
OGM: dangers, a Vigilance OGM 33 és a Fédération Nature et Progrés, masrészrél a Premier
ministre (miniszterelnok) és a ministre de ’Agriculture et de I’Alimentation (mez6gazdasagi és
élelmezésiigyi miniszter, Franciaorszag) kozott folyamatban 1évé eljarasban terjesztették elé azon
intézkedések elfogadasara irdnyuld birdsagi kotelezés végrehajtdsa targyaban, amelyek célja
kiilonosen a  killonboz6é  alkalmazdsokban  hagyomanyosan  haszndlt mutagenezis
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technikak/moédszerek listdjanak  Osszedllitdsa, amelyek Dbiztonsagossiga mar régéta
bebizonyosodott, és amelyeket ki kell zarni a 2001/18/EK irdnyelv atiiltetésére iranyul6 francia
rendelet hatdlya aldl.

Jogi hattér

Az unios jog
A 2001/18 iranyelv (17) preambulumbekezdésének szovege a kovetkezo:

»Ezen irdnyelvet nem kell alkalmazni a géntechnolégiai moddositas bizonyos technikainak
alkalmazéasaval kapott olyan szervezetekre, amelyeket mar hagyomdnyosan szamos
alkalmazédsban haszndlnak és biztonsagossagukrdl szamos adat all rendelkezésre [helyesen:
amelyek biztonsdgossaga régdta bebizonyosodott].”

Ezen irdnyelv 1. cikke értelmében:

»Az elévigydzatossidg elvének megfeleléen ezen iranyelv célja, hogy kozelitse egymashoz a
tagallamok torvényeit, rendeleteit és kozigazgatasi rendelkezéseit, és védje az emberi egészséget
és a kornyezetet, amennyiben:

— GMO-k kérnyezetbe torténd szandékos kibocsatasara keriil sor barmilyen mas célbdl, mint a[z
Eurépai Unidn] beliili forgalomba hozatal,

— termékekként vagy termékekben megjelen6 GMO-kat hoznak forgalomba a[z Unién] belil.”
Az emlitett irdnyelv 2. cikke a kovetkezéképpen rendelkezik:

»Ezen iranyelv alkalmazasaban:

[...]

(2) »GMO«: olyan szervezet, az ember kivételével, amelyben a genetikai anyagot olyan médon
véltoztattdk meg, amely nem fordulna el6 a természetben pdarosodis, illetve természetes
rekombinacié atjan.

E meghatdrozas értelmében:

a) géntechnoldgiai mddositas torténik legalabb azon technikdk alkalmazésaval, amelyeket az
I. A. melléklet 1. része sorol fel;

b) az I. A. melléklet 2. részében felsorolt technikdk nem szamitanak géntechnolégiai
modositast eredményezonek;

[...]”

Ugyanezen irdnyelv 3. cikkének (1) bekezdése szerint:

»Ezen iranyelv nem alkalmazand¢ azokra a szervezetekre, amelyekhez az I. B. mellékletben felsorolt
genetikai modositdsi technikak alkalmazasaval jutottak.”
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A 2001/18 iranyelvnek ,A 2. cikk (2) bekezdésében emlitett technikdk” cimd I. A. melléklete
kimondja:

,1. RESZ

A 2. cikk (2) bekezdésének a) pontjdban emlitett géntechnoldgiai médositasi eljarasok tobbek
kozott az alabbiak:

1. DNS rekombinaciés technikdk, amelyek magukban foglaljdk a genetikai anyag uj
kombinacidinak létrehozasat nukleinsav molekulak beépitésével, [...]

2. Olyan eljarasok, amelyekkel a mikroorganizmuson kiviil eléallitott 6rokitéanyagot juttatjak a
mikroorganizmusba, [...]

3. sejtfuzios (beleértve a protoplaszt fuzidt) és hibridizacids eljarasok [...]

2. RESZ

A 2. cikk (2) bekezdésének b) pontjadban emlitett eljardsok, amelyek nem eredményeznek
géntechnoldgiai modositast, feltéve hogy nem alkalmaznak rekombindns nukleinsav molekuldkat,
vagy mas GMO-kat, csak olyanokat, amelyeket a 1. B. melléklet altal kizart
eljarasoktol/maddszerektdl eltérd eljarassal/mddszerrel dllitottak eld:

1. in vitro megtermékenyités;

2. természetes folyamatok, mint példaul: konjugacio, transzdukcio, transzformacio,

3. poliploid indukcid.”

Ezen irdnyelvnek ,A 3. cikkben emlitett technikdk” cim I. B. melléklete szerint:

»A géntechnoldgidval torténé moddositis szervezeteket eredményezd, ebbdl az irdnyelvbél
kizarandé technikdi/moédszerei, feltéve hogy azok nem foglaljak magukban olyan rekombinans
nukleinsav molekuldk vagy géntechnoldgiaval moédositott szervezetek felhasznalasat, amelyek
masok, mint az aldbbiakban felsorolt technikdk/modszerek segitségével eléallitottak:

1. mutagenezis,

2. novényi sejtfuzid (beleértve a protoplaszt-fziot) olyan szervezetek esetében, amelyek genetikai
anyaga hagyomdnyos termesztési moédszerekkel is kicserélhetd.”

A francia jog

A kornyezetvédelmi torvénykonyv L. 531-2. cikke értelmében:

»A természetes jellegiiknél fogva géntechnolégiai modositist nem eredményezd, illetve a
kozegészségre vagy a kornyezetre hatrannyal nem jaré hagyomaényos hasznalatot jelentd technikak
utjan eléallitott, géntechnoldégidval moédositott szervezetekre nem vonatkoznak a jelen cim
rendelkezései, valamint az L. 125-3. és L. 515-13. cikkek.
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Ezen technikdk felsoroldsit — az Haut conseil des biotechnologies [(biotechnolédgiai fétanics)]
véleményének kikérését kovetéen — kiilon rendelet hatarozza meg.”

E térvénykonyv D. 531-2. cikke a kovetkez6képpen rendelkezik:

»Az L. 531-2. cikkben emlitett, géntechnoldgiai mddositassal nem jaré technikdk a kovetkezdk:

[...]

2° Feltéve, hogy nem foglaljadk magukba fogaddé vagy sziil6i szervezetként géntechnoldgidval
modositott szervezetek haszndlatat:
a) a mutagenezis;

[...]"

Az alapeljaras és az elozetes dontéshozatalra eldterjesztett kérdések

2015. marcius 12-i keresetleveliikkel az alapeljaras felperesei — egy francia agrarszakszervezet,
valamint nyolc kornyezetvédelemmel és a GMO-k dltal jelentett veszélyekkel kapcsolatos
tajékoztatasnyujtassal foglalkozé egyesiilet — kérték, hogy a kérdést elSterjeszté birdsag, a Conseil
d’Etat (4llamtandcs, Franciaorszdg) egyrészt helyezze hatdlyon kivill a Premier ministre
(miniszterelnok) hallgatélagos hatdrozatat, amellyel elutasitotta a tobbek kozott arra irdanyuld
kérelmiiket, el6szor is, hogy semmisitse meg a 2001/18 irdnyelvet atiilteté kornyezetvédelmi
torvénykonyv D. 531-2. cikkét, amely cikk kiveszi a mutagenezist az e torvénykonyv értelmében
vett, géntechnoldgiai moddositassal jaré technikdk meghatarozasabol, mésodszor tiltsa meg a
mutagenezis utjan eléallitott, gyomirtd szerekkel szemben ellendllé repcefajtik termesztését és
forgalmazdsat, valamint masrészt kotelezze a miniszterelnokot, hogy kényszerité birsag terhe
mellett tegyen meg minden sziikséges intézkedést a mutagenezis utjan eléallitott, gyomirtd
szerekkel szemben ellendllé novényfajtikra vonatkozé moratérium bevezetése érdekében.

A Conseil d’Etat (allamtandcs) 2016. oktdber 3-i hatirozatival elzetes dontéshozatal iranti
kérelmet terjesztett a Birdsag elé, amely a 2018. julius 25-i Confédération paysanne és tarsai itélet
(C-528/16, EU:C:2018:583) alapjaul szolgalt.

Ezen itéletet kovetéen a kérdést elSterjeszté birdsag 2020. februdr 7-i hatdrozatdval (a
tovabbiakban: 2020. februar 7-i hatdrozat) megsemmisitette a jelen itélet 11. pontjdban emlitett
hallgatélagos hatdrozatot, és tobbek kozott kotelezte a miniszterelnokot, hogy az emlitett
hatdrozat kozlését6l szamitott hat hoénapon belil 4dllitsa ©ssze a mutagenezis azon
technikdinak/mddszereinek kimerité listajat, amelyeket hagyomanyosan szamos alkalmazéasban
haszndlnak, és amelyek biztonsdgossaga régdta bebizonyosodott.

A 2020. februdr 7-i hatdrozatdban ez a birgsag ugy itélte meg, hogy a Confédération paysanne és
tarsai tigyben 2018. julius 25-én hozott itéletbdl (C-528/16, EU:C:2018:583) az kovetkezik, hogy
a 2001/18 iranyelv hatdlya ala kell vonni az emlitett irdnyelv elfogadasa 6ta megjelent vagy f6ként
azota kifejlesztett technikdk/modszerek segitségével elballitott szervezeteket. E tekintetben az
emlitett birdsidg ugy vélte, hogy mind az dgynevezett ,irdnyitott” vagy ,genomszerkesztési”
technikak/moédszerek, mind az ,in vitro véletlenszerti mutagenezis” technikak az emlitett idépont
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utan jelentek meg, illetve f6ként azt kovetden fejlesztették ki Oket, kovetkezésképpen ugy kell
tekinteni, hogy e technikdk/modszerek az emlitett irdnyelv altal el6irt kotelezettségek hatalya ala
tartoznak.

Az ugyanezen birdsag altal elrendelt kotelezés teljesitése érdekében a francia kormény tobbek
kozott rendelettervezetet dolgozott ki, amely a kornyezetvédelmi torvénykonyv L. 531-2. cikke
értelmében a kozegészségre vagy a kornyezetre nézve semmilyen bizonyitott hitranyt nem
okoz6, hagyomédnyosan haszndlt GMO-el6allitasi technikdk listajanak mdédositasara vonatkozik.
E rendelettervezet szerint a véletlenszerli mutagenezist — az in vitro véletlenszeri mutagenezis
kivételével — ilyen felhasznalasnak kell tekinteni.

A miszaki szabélyokkal és az informadcids tirsadalom szolgdltatdsaira vonatkoz6 szabélyokkal
kapcsolatos informaciészolgaltatasi eljardas megallapitasardl szélo, 2015. szeptember 9-i
(EU) 2015/1535 eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (HL 2015. L 241., 1. o.) alapjan az emlitett
rendelettervezetrdl valé tajékoztatast kovetéen az Eurdpai Bizottsag részletes véleményt adott ki.
Ebben a véleményében a Bizottsag kiilonosen azt fejtette ki, hogy az uniés jog alapjin és a
tudomanyos fejlédésre tekintettel nem indokolt kiillonbséget tenni az in vivo véletlenszeri
mutagenezis és az in vitro véletlenszeri mutagenezis kozott.

Mivel ugyanezt a rendelettervezetet a francia hatésagok nem fogadtik el a 2020. februar 7-i
hatérozatban megszabott hatdridén beltl, az alapeljdrds felperesei 2020. oktdber 12-i
keresetiikben kérték, hogy a Conseil d’Etat (dllamtandcs) biztositsa e hatdrozat végrehajtasat.

A kérdést elSterjeszté birdsdg megjegyzi, hogy a Haut Conseil des biotechnologies
(biotechnolégiai fétanacs) altal kiadott vélemény szerint a dezoxiribonukleinsav (DNS)
helyredllit6 mechanizmusai, amelyeket egy mutagén anyag altal el6idézett valtozas aktival,
azonosak, figgetleniil attél, hogy a sejteket in vitro vagy in vivo tenyésztik. Az in vitro tenyésztés
azonban genetikai és epigenetikai valtozasokkal jar, amelyeket ,szomaklondlis variaciéknak”
neveznek, és amelyek gyakrabban fordulnak el6, mint a spontdn mutaciék.

Ebben az 0sszefiiggésben a birdsag ugy véli, hogy két megkozelités all szemben egymadssal annak
meghatarozasa tekintetében, hogy mely mutagenezis technikiak/moédszerek mindsiilnek olyan
technikdaknak/moédszereknek, amelyeket hagyomédnyosan szdmos alkalmazasban hasznalnak, és
amelyek  biztonsagossaga régéta  bebizonyosodott, és amelyek nem  tartoznak
a 2001/18 iranyelvben el6irt ellendrzési rendszer hatdlya ald. Az elsé megkozelités szerint e célbél
csak azt a folyamatot kell figyelembe venni, amellyel a genetikai anyagot médositjadk. A masodik
megkozelités szerint az alkalmazott eljardsnak a szervezetre gyakorolt valamennyi hatdséat
figyelembe kell venni, amennyiben azok hatdssal vannak az emberi egészségre vagy a kornyezetre,
beleértve azokat is, amelyek valdszintileg szomaklonalis varidcidkat okozhatnak.

Ezenkiviil ez a birésag ugy véli, hogy e masodik megkozelités elfogadasa esetén meg kellene
hatdrozni azokat az elemeket, amelyek relevinsak annak megitéléséhez, hogy egy
technika/mddszer biztonsdgossaga régéta bebizonyosodott-e. Az in vitro véletlenszert
mutagenezis 2001/18 irdnyelv elfogaddsat megel6z6 haszndlatara tekintettel ugyanis meg kell
hatdrozni, hogy e tekintetben sziikség van-e elegendé adatra az e technika/moédszer segitségével
eléallitott szervezetek szant6foldi novényekre vonatkozdan, vagy éppen ellenkezdleg, ez a
biztonsagossag megallapithat6-e olyan kutatasi munkak és publikaciék alapjan is, amelyek nem
ilyen novényekre vonatkoznak.
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E korillmények kozott a Conseil d’Etat (dllamtanacs) Ggy hatarozott, hogy az eljarast felfiiggeszti,
és el6zetes dontéshozatal céljabdl a kovetkezd kérdéseket terjeszti a Birdsag elé:

,1) Ugy kell-e értelmezni a [2001/18] irdnyelv 3. cikkének (1) bekezdését ezen irdnyelv
L. B. mellékletének 1. pontjaval osszefiiggésben és (17) preambulumbekezdésére tekintettel,
hogy a mutagenezis technikdinak/moédszereinek megkiilonboztetése érdekében azon
technikdkon/mddszereken, amelyeket a [2018. julius 25-i Confédération paysanne és tarsai
itélet (C-528/16, EU:C:2018:583)] értelmében mar hagyomdanyosan szdmos alkalmazasban
haszndlnak, és amelyek biztonsagossaga régéta bebizonyosodott, csak azon mddszerek
értenddk, amelyek sordn a mutagén anyag mddositja a szervezet genetikai anyagat, vagy a
szervezetnek az alkalmazott eljaras altal el6idézett, valamennyi valtozdasa figyelembe veendd,
ideértve a szomaklondlis varidcidkat is, amelyek varhatéan veszélyesek az emberi egészség és
a kornyezet szempontjabdl?

2) Ugy kell-e értelmezni a [2001/18] irdnyelv 3. cikkének (1) bekezdését az ezen irdnyelv
L. B. mellékletének 1. pontjaval osszefiiggésben és (17) preambulumbekezdésére tekintettel,
hogy annak meghatdrozasihoz, hogy valamely mutagenezis technikat/mddszert a [2018.
julius 25-i Confédération paysanne és tarsai itélet (C-528/16, EU:C:2018:583)] értelmében
mdr hagyomdnyosan szdmos alkalmazdsban haszndlnak-e és biztonsdgossiga régota
bebizonyosodott-e, az ezen technikdval/médszerrel létrehozott szervezetek szant6foldi
novénykulturdi vehet6k csak figyelembe, vagy az e kultirdkhoz nem kapcsol6dd kutatasi
munkak és publikdcidk is figyelembe vehetdk, és ha igen, ezek koziik kizarélag azok, amelyek
az emberi egészségre és a kornyezetre gyakorolt veszélyekkel foglalkoznak?”

A Birosag elotti eljarasrol

A kérdést elGterjesztd birdsag kérte, hogy Birdsag a jelen el6zetes dontéshozatal iranti kérelmet a
Birdsag eljarasi szabalyzatanak 105. cikke szerinti gyorsitott eljarasban biralja el.

E kérelem aldtamasztasara ez a birdsag arra hivatkozik, hogy a francia eljarasi szabalyok
értelmében az alapiigyet siirgésen kell elbirdlnia, hogy az ligy az emberi egészséget és a
kornyezetet érinté kiilonleges kockazatokkal jar, és hogy az a Bizottsagot és jelentds szamu
tagallamot érinté vitas kérdést vet fel.

Az eljarasi szabalyzat 105. cikkének (1) bekezdése eldirja, hogy a kérdést elSterjeszté birdsig
kérelmére vagy kivételesen hivatalbél a Birdsiag elnoke az el6addé biréd és a fétandcsnok
meghallgatasat kovetéen donthet ugy, hogy az el6zetes dontéshozatal tekintetében a jelen eljarasi
szabdlyzat rendelkezéseitdl eltérve gyorsitott eljarast alkalmaz, ha az iigy jellege megkdoveteli, hogy
elbirdlasara a lehetd legrovidebb id6n beliil keriiljon sor.

A jelen tgyekben a Birdsag elnoke 2021. december 10-én az eléadd biré és a fétanicsnok
meghallgatasat kovetéen ugy dontott, hogy a jelen itélet 22. pontjaban emlitett kérelemnek nem
kell helyt adni.

Ugyanis eldszor is hangsilyozni kell, hogy a Birdsag el6tt folyamatban 1évé jogvita rovid idén beliil

torténd elbiralasinak kovetelménye nem kovetkezhet pusztan abbdl a ténybdl, hogy az el6zetes
dontéshozatal irdnti kérelmet olyan eljards keretében terjesztették eld, amely a nemzeti
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rendszerben siirgés jellegti, és hogy a kérdést elSterjesztd birdsag koteles biztositani a jogvita gyors
rendezését (2013. oktober 7-i Rabal Caias végzés, C-392/13, nem tették kozzé, EU:C:2013:877,
15. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Misodszor, noha a gyorsitott eljards alkalmazdsa indokolt lehet, ha a Birdsag hatdrozatanak
meghozataldig a kornyezetre nézve helyrehozhatatlan kévetkezmények magas kockazatéval kell
szamolni (ldsd ebben az értelemben a Birdsig elnokének 2016. aprilis 13-i végzését, Pesce és
tarsai, C-78/16 és C-79/16, nem tették kozzé, EU:C:2016:251, 10. pont), az elézetes
dontéshozatalra utalé végzésbél nem tlnik ki, hogy ilyen kockazat fenndllna a 2015 dta
folyamatban 1évé alapiigyekben, amelyekben a kérdést elGterjeszté6 birdsagnak a tobb éve
hatdlyban 1év6 nemzeti szabalyozas esetleges feliilvizsgalatardl kell dontenie.

Harmadszor, ami azt a koriilményt illeti, hogy ez az {igy a Bizottsagot és jelents szamu tagallamot
érint6 vitds kérdést vetett fel, emlékeztetni kell arra, hogy bar f6szabdly szerint nincs 6sszefliggés
az ligy bonyolultsaga és az tigy elbirdlasanak siirgdssége kozott, az a tény, hogy egy ligy — ahogyan a
jelen esetben is — jelent8s és Osszetett jogi problémdkat érint, kizarhatja a gyorsitott eljaras
alkalmazdisat (lasd ebben az értelemben: 2022. madrcius 29-i Getin Noble Bank, C-132/20,
EU:C:2022:235, 53. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Az elozetes dontéshozatal iranti kérelem elfogadhatésagarol

A Fédération francaise des producteurs d’oléagineux et de protéagineux azt allitja, hogy a
Birésagnak az el6zetes dontéshozatal iranti kérelemre adott valasza nem sziikséges az alapiigy
eldontéséhez, ezért ez a kérelem elfogadhatatlan.

Egyrészt a kérdést el6terjesztd birdsdg a Confédération paysanne és tarsai tigyben 2018. julius
25-én hozott itélet (C-528/16, EU:C:2018:583) és a nemzeti tigyirat alapjan mar elegendd
bizonyitékkal rendelkezik az alapeljaras eldontéséhez, hiszen megallapitotta, hogy mivel az in
vitro véletlenszeri mutagenezist hagyomdnyosan kiilonb6z6 alkalmazasokban haszndljak, és
biztonsagossaga régoéta bebizonyosodott, ez a technika/mddszer nem tartozik a 2001/18 irdnyelv
hatdlya ala.

Masrészt e birdsagnak nem lehetnek észszer(i kétségei ezen értékelés megalapozottsagat illetéen,
mivel a Bizottsag dltal elfogadott, a jelen itélet 16. pontjdban emlitett részletes véleménybdl
kitinik, hogy a 2020. februar 7-i hatarozat, amelynek végrehajtidsa az alapiigy targyat képezi,
ellentétes az uniés joggal, mivel kiilonbséget tesz az im vivo mutagenezis és az in vitro
véletlenszeri mutagenezis rendszerek kozott.

E tekintetben emlékeztetni kell arra, hogy a Birdsag allando itélkezési gyakorlata szerint a Birdsag
és a nemzeti birésagok kozott az EUMSZ 267. cikk altal 1étrehozott egyiittmtikodés keretében
kizarélag az tigyben eljaré és a meghozandé hatdrozatért felelés nemzeti birésag feladata annak
eldontése, hogy az ligy sajatos jellemzdire tekintettel az itélet meghozatalahoz sziikség van-e az
elézetes dontéshozatalra, és hogy a Birdsagnak feltett kérdések relevansak-e. Kovetkezésképpen,
ha a feltett kérdések az unids jog értelmezésére vonatkoznak, a Birdsag f6szabaly szerint koteles
hatdrozatot hozni (2021. jdlius 15-i The Department for Communities in Northern Ireland itélet,
C-709/20, EU:C:2021:602, 54. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

8 ECLI:EU:C:2023:75



33

34

35

36

37

2023. 02. 07-1 iTELET — C-688/21. sz. UGY
CONFEDERATION PAYSANNE ES TARSAI (IN VITRO VELETLENSZERU MUTAGENEZIS)

A Birdsag csak akkor tagadhatja meg a nemzeti birdsagok altal elSterjesztett elSzetes
dontéshozatal irdnti kérelem elbirdlasat, ha az uniés jog kért értelmezése nyilvanvaléan nincs
Osszefliggésben az alapligy ténydllasaval vagy targyaval, ha a probléma hipotetikus jellegdi, vagy ha
nem allnak a Birésag rendelkezésére azok a ténybeli és jogi elemek, amelyek sziikségesek ahhoz,
hogy az elé terjesztett kérdésekre hasznos valaszt adhasson (2021. jdlius 15-i The Department for
Communities in Northern Ireland itélet, C-709/20, EU:C:2021:602, 55. pont, valamint az ott
hivatkozott itélkezési gyakorlat).

A jelen esetben a feltett kérdések arra iranyulnak, hogy a Birésag olyan felvilagositast adjon, amely
a Conseil d’Etat (dllamtandcs) szdmara lehet6vé teszi annak meghatdrozasat, hogy az in vitro
véletlenszerli mutagenezis jellemzodire és felhasznalasira vonatkozoéan altala megallapitott
tényezOk, valamint a Bizottsag jelen itélet 16. pontjdban emlitett részletes véleményébdl eredd
tényez6k fényében indokolt-e annak megallapitasara, hogy ez a technika/mddszer
a 2001/18 iranyelv hatdlya ald tartozik. Kovetkezésképpen a Fédération francaise des producteurs
d’oléagineux et de protéagineux altal elGterjesztett érv megalapozottsaga — miszerint ezek az
elemek elegendéek annak megallapitdsahoz, hogy ez nem 4all fenn —, az e kérdésekre adott
valasztdl fligg, ez az érv tehat semmiképpen sem eredményezheti, hogy az emlitett kérdések
elfogadhatatlannak minésiiljenek.

Egyébirant, még ha feltételezziik is, hogy az alapiigyben felmeriilt jogvita megolddsa — amint arra a
Fédération francaise des producteurs d’oléagineux et de protéagineux hivatkozik — a
Confédération paysanne és tarsai tgyben 2018. julius 25-én hozott itéletb6l (C-528/16,
EU:C:2018:583) levezethets, és nem hagy teret észszerli kétségnek, e koriilmények nem
alkalmasak arra, hogy az el6zetes dontéshozatal iranti kérelem elfogadhatatlansagat bizonyitsak.
Az emlitett koriilmények legfeljebb arra alkalmasak, hogy mentesitsék a kérdést el6terjesztd
birésagot az EUMSZ 267. cikk harmadik bekezdése alapjan 6t terhel6 el6terjesztési kotelezettség
aldl.

Egyrészt ugyanis, még ha a Birésagnak van is az adott jogkérdést megoldo itélkezési gyakorlata, a
nemzeti birésagok tovabbra is a lehetd legnagyobb mértékben jogosultak arra, hogy a Birésaghoz
forduljanak, ha azt célszerlinek tartjak, anélkiill hogy az a koriilmény, hogy az értelmezésre
el6terjesztett rendelkezéseket a Birosag mar értelmezte, azzal a kovetkezménnyel jarna, hogy a
Birdsag elvesziti az Gjbodli hatdrozathozatalra vonatkozé hatdskorét (lasd ebben az értelemben:
1963. marcius 27-i Da Costa és tarsai itélet, 28/62-30/62, EU:C:1963:6, 75. és 76. pont; 1982.
oktéber 6-i Cilfit és tarsai itélet 283/81, EU:C:1982:335, 13. és 15. pont; 2021. oktéber 6-i
Consorzio Italian Management és Catania Multiservizi itélet, C-561/19, EU:C:2021:799, 36. és
37. pont). Masrészt egyaltalin nem tilos a nemzeti birdsig szamara, hogy el6zetes dontéshozatal
céljabol olyan kérdéseket terjesszen a Birdsag elé, amelyek megvélaszoldsa az alapeljarasban részt
vevl egyik fél véleménye szerint nem enged teret semmilyen észszert kétségnek (lasd ebben az
értelemben: 2011. december 1-jei Painer itélet, C-145/10, EU:C:2011:798, 64. és 65. pont; 2022.
februdr 24-i Viva Telecom Bulgaria itélet, C-257/20, EU:C:2022:125, 42. pont).

A fentiekre tekintettel az el6zetes dontéshozatal iranti kérelmet elfogadhaténak kell nyilvanitani.
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Az elozetes dontéshozatalra eloterjesztett kérdésekrol

Az elsé kérdésrol

Els6 kérdésével a kérdést elGterjeszté birdsdg lényegében arra keresi a vilaszt, hogy
a 2001/18 iranyelv 3. cikkének (1) bekezdését az ezen irdnyelv I. B. mellékletének 1. pontjaval
Osszefiiggésben és (17) preambulumbekezdésére tekintettel gy kell-e értelmezni, hogy nem
tartoznak az emlitett rendelkezés szerinti mentesiilés hatdlya ald az olyan mutagenezis
technika/mddszer alkalmazasaval eléallitott szervezetek, amely az érintett szervezet genetikai
anyaganak mutagén anyag dltal torténé moddositasanak ugyanazon moédozatain alapul, mint az
olyan mutagenezis technika/moédszer, amelyet mar hagyomdnyosan szdmos alkalmazasban
haszndlnak, és amelynek biztonsdgossdga régoéta bebizonyosodott, de amely e masodik
mutagenezis technikatél/mddszertdl egyéb jellemzdiben eltér, beleértve az in vitro tenyésztés
hasznalatat is.

A Birésag allando itélkezési gyakorlata szerint a 2001/18 irdnyelv 3. cikke (1) bekezdésének
értelmezéséhez nemcsak annak szovegét, hanem szovegkornyezetét, és annak a szabdlyozasnak a
célkitiizéseit is figyelembe kell venni, amelynek az részét képezi (lasd ebben az értelemben: 2018.
julius 25-i Confédération paysanne és tarsai itélet, C-528/16, EU:C:2018:583, 42. pont).

Mig a 2001/18 iranyelv 2. cikkének (2) bekezdésébdl kovetkezik, hogy a mutagenezis
technikdi/mddszerei utjan eléallitott szervezeteket ezen irdnyelv értelmében GMO-knak kell
tekinteni, és azok az iranyelvben meghatdrozott kotelezettségek hatdlya ald tartoznak (lasd ebben
az értelemben: 2018. julius 25-i Confédération paysanne és tarsai itélet, C-528/16, EU:C:2018:583,
38. pont), az emlitett irdnyelv 3. cikkének (1) bekezdésébdl, amely a mentesiilésre vonatkozik, az
kovetkezik, hogy ez az irdnyelv nem vonatkozik azokra a szervezetekre, amelyeket az emlitett
iranyelv L. B. mellékletében felsorolt géntechnoldgiai eljarasokkal allitottak eld.

Ez az L. B. melléklet felsorolja a géntechnoldgidval torténé modositas szervezeteket eredményezd,
és ebbdl az iranyelvbdl kizdrandé technikdit/moédszereit, feltéve hogy azok nem foglaljak
magukban olyan rekombinians nukleinsav molekuldk vagy géntechnolégiaval modositott
szervezetek felhaszndldsat, amelyek mdasok, mint az emlitett mellékletben felsorolt
technikak/moédszerek segitségével eldéllitottak. E technikdk/mddszerek kozott emliti ugyanezen
melléklet 1. pontja a mutagenezist.

E koriilmények kozott a 2001/18 iranyelv 3. cikke (1) bekezdésének az 1. B. melléklete 1. pontjaval
egylittesen értelmezett szovege 6nmagdban nem ad meghatarozo irdnymutatast arra vonatkozoéan,
hogy az unids jogalkoté mely szervezeteket kivanta kizdrni ezen irdnyelv hatélya aldl.

A 2001/18 iranyelv (17) preambulumbekezdése ugyanakkor egyértelmtien meghatdrozza azokat a
relevans kritériumokat, amelyek alapjan megéllapithaté, hogy valamely szervezetre nem
vonatkoznak az ezen irdnyelvben eldirt kotelezettségek, kimondva, hogy az iranyelvet nem kell
alkalmazni a géntechnoldgiai mddositds bizonyos technikainak alkalmazdsaval eléallitott olyan
szervezetekre, amelyeket mar hagyomdanyosan szamos alkalmazdsban haszndlnak és amelyek
biztonsagossaga régéta bebizonyosodott (lasd ebben az értelemben: 2018. julius 25-i
Confédération paysanne és tarsai itélet, C-528/16, EU:C:2018:583, 44—46. pont),

Ezenkiviil a 2001/18 irdnyelv 3. cikke (1) bekezdésének az I. B. melléklet 1. pontjaval egyiitt

olvasott rendelkezésének értelmezését az irdnyelv 1. cikkében meghatdrozott céljanak fényében
kell elvégezni, amely az elévigyazatossag elvével 6sszhangban az emberi egészség és a kornyezet
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védelme, amennyiben egyrészt GMO-k kornyezetbe torténd szandékos kibocsatasara keriilt sor
barmilyen mads célbdl, mint az Unidn beliili forgalomba hozatal, masrészt termékekként vagy
termékekben megjelené GMO-kat hoztak forgalomba a Unién beliil (lasd ebben az értelemben:
2018. jdlius 25-i Confédération paysanne és tarsai itélet, C-528/16, EU:C:2018:583, 52. pont).

A 2001/18 iranyelv 3. cikke (1) bekezdésének az I. B. melléklet 1. pontjaval egyiittesen olvasott
rendelkezésének  olyan  értelmezése  azonban, amely szerint a  mutagenezis
technikakkal/moédszerekkel eldallitott szervezeteket barmilyen megkiilonboztetés nélkil ki kell
zarni ezen irdnyelv hatdlya alél, veszélyeztetné az emberi egészség és a kornyezet védelmének az
iranyelv altal kitizott céljat, és figyelmen kiviil hagyna az irdnyelv dltal megvaldsitani kivant
elévigyazatossag elvét (lasd ebben az értelemben: 2018. julius 25-i Confédération paysanne és
tarsai itélet, C-528/16, EU:C:2018:583, 53. pont).

A Birdsag tobbek kozott a fentiekre tekintettel mondta ki, hogy a 2001/18 irdnyelv 3. cikkének az
ugyanezen iranyelv I. B. mellékletének 1. pontjaval egyiittesen és (17) preambulumbekezdésére
tekintettel értelmezett (1) bekezdését ugy kell értelmezni, hogy az csak a mutagenezis olyan
technikdi/mddszerei atjan eldéllitott szervezeteket zdrja ki az emlitett irdnyelv hatdlya aldl,
amelyeket mar hagyomanyosan szdmos alkalmazasban hasznadltak, és amelyek biztonsagossaga
régota bebizonyosodott (lasd ebben az értelemben: 2018. jdlius 25-i Confédération paysanne és
tarsai itélet, C-528/16, EU:C:2018:583, 54. pont).

E tekintetben fontos hangsilyozni, hogy a 2001/18 irdnyelv I. B. mellékletének 1. pontjaval
egylittesen értelmezett 3. cikkének (1) bekezdése szerinti mentesiilés hatdlyanak a szdmos
alkalmazésban valé hagyomdnyos hasznalat és a bizonyitott biztonsidgossag kettés kritériumara
hivatkozassal torténé korlatozasa szorosan kapcsoldédik az emlitett irdnyelvnek a jelen itélet
44. pontjaban meghatarozott céljadhoz.

E kettds kritérium alkalmazasa tehat lehetévé teszi annak biztositasat, hogy az adott mutagenezis
technika/mddszer régéta tarté és valtozatos felhaszndldsa, valamint a biztonsagossagardl
rendelkezésre allé informdaciok miatt az ezzel a technikdval/modszerrel eldallitott szervezetek az
Unién belill a kornyezetbe bocsathaték vagy forgalomba hozhatdk, anélkiill hogy az emberi
egészségre és a kornyezetre gyakorolt karos hatdasok elkeriilése érdekében az ilyen szervezeteket
a 2001/18 iranyelv B., illetve C. részében emlitett kockazatértékelési eljarasoknak kellene aldvetni.

Ez az alkalmazas megfelel a 2001/18 iranyelv I. B. mellékletének 1. pontjaval egyiittesen olvasott
3. cikkének (1) bekezdése szigort értelmezésére vonatkozd kovetelménynek is, amely e
rendelkezésnek a GMO-kra vonatkozd, az emlitett irdnyelv szerinti kotelezettségektdl valé eltérd
jellegébdl fakad (lasd ebben az értelemben: 2018. julius 25-i Confédération paysanne és tarsai
itélet, C-528/16, EU:C:2018:583, 41. pont).

A jelen tigyben a kérdést elSterjeszté birdsag lényegében annak megéllapitasara torekszik, hogy
annak meghatdrozasihoz, hogy valamely mutagenezis technika/mddszer a hagyomanyos
hasznalat és a bizonyitott biztonsidgossig kettés kritériuméanak megfelel6 mutagenezis
technikanak/mddszernek mindsiil-e, elegendd-e annak vizsgalata, hogy a mutagén anyag hogyan
modositja az érintett szervezet genetikai anyagat.

E tekintetben meg kell allapitani, hogy a 2001/18 iranyelv 3. cikkének (1) bekezdésében eldirt
mentesiilés kedvezményének 4dltaldnos kiterjesztése azokra a szervezetekre, amelyeket olyan
mutagenezis technika/mddszer alkalmazasaval dllitanak el6, amely az érintett szervezet genetikai
anyaga mutagén anyag altal torténé moddositdsinak ugyanazon médozatain alapul, mint az olyan
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mutagenezis technika/mddszer, amelyet hagyomanyosan kiilonb6z6é alkalmazasokhoz
haszndlnak, és amelynek biztonsdgossdga régéta bebizonyosodott, amely azonban ezeket a
modozatokat mads, az emlitett masodik mutagenezis technikatél/mddszertdl eltéré jellemzokkel
kombindlja, nem felelne meg az unids jogalkotd altal a jelen itélet 48. pontjaban kifejtett
szandéknak.

Nem zarhaté ki ugyanis, hogy az ilyen jellemzdkkel rendelkez6 technika/mdédszer alkalmazésa az
érintett szervezetben olyan géntechnoldgiai médositasokat eredményez, amelyek jellegiikben vagy
a bekovetkezésiik {itemében eltérnek az emlitett médsodik mutagenezis technika/mddszer
alkalmazésaval létrehozott médositasoktol.

Ebbdl kovetkezik, hogy a 2001/18 iranyelv I. B. mellékletének 1. pontjaval Osszefiiggésben
értelmezett 3. cikkének (1) bekezdése szerinti mentesiilés alkalmazisa céljabdl elvégzett
vizsgilatnak az érintett szervezet genetikai anyagdban a mutagén anyag altal elSidézett
moédosulds mddozataira valé korlatozdsa azzal a kockazattal jarna, hogy egy olyan mutagenezis
technika/mddszer alkalmazdsa sordn, amelyet hagyomanyosan kiilonb6zé alkalmazasokhoz
haszndlnak, és amelynek biztonsigossiga régéta bebizonyosodott, végiil olyan szervezeteket
allitanak el6, amelyek genetikai anyaga eltér az emlitett mutagenezis technika/moédszer
alkalmazasaval elédllitott anyagtdl, holott éppen az utdbbi szervezetekkel kapcsolatban szerzett
tapasztalatok teszik lehetévé annak megallapitasat, hogy az emlitett rendelkezésbdl eredd kettds
kritérium teljesil.

Kovetkezésképpen valészint, hogy kockazatértékelési eljaras elvégzése nélkiili kornyezetbe
torténd kibocsatas vagy forgalomba hozatal azon mutagenezis technikaval/mddszerrel eléallitott
szervezetek esetében, amelyek jellemz6i eltérnek a kiillonb6z6 alkalmazdasokban hagyoméanyosan
haszndlt olyan mutagenezis technikdk/moédszerek jellemz6itél, amelyek biztonsdgossdga régota
bebizonyosodott, bizonyos esetekben az emberi egészségre és a kornyezetre karos, esetleg
visszafordithatatlan és tobb tagallamot érint6 hatdsokkal jarhat, még akkor is, ha ezek a jellemz8k
nem allnak dsszefiiggésben azzal, ahogyan a mutagén anyag az érintett szervezet genetikai anyagat
modositja.

Mindazonaltal annak megallapitisa, hogy a kilonb6zé alkalmazasokban hagyomanyosan
alkalmazott és bizonyitottan biztonsdgos mutagenezis technikdval/mddszerrel eléallitott
szervezetek sziikségszerien a 2001/18 iranyelv hatdlya ald tartoznak, még akkor is ha e
technikdat/modszert barmilyen moédon megvéltoztattdk, minden hatékony érvényesiilésétél
megfoszthatnd az emlitett iranyelv I. B. melléklete 1. pontjaval egyiittesen értelmezett 3. cikkének
(1) bekezdése szerinti mentesiilést, hiszen az ilyen értelmezés rendkiviill megnehezitené a
mutagenezis technika/mdédszer barmely formdjanak kiigazitasat, jollehet ez az értelmezés nem
szlikséges az irdnyelv altal az elGvigydzatossag elvével 6sszhangban 1év, a kornyezet és az emberi
egészség védelmére iranyuld cél eléréséhez.

Ennélfogva meg kell éllapitani, hogy csak abban az esetben lehet a 2001/18 irdnyelv
I. B. mellékletének 1. pontjaval egyiittesen értelmezett 3. cikkének (1) bekezdése szerinti
mentesiilés alkalmazisinak mell6zését igazolé koriilménynek tekinteni azt, hogy valamely
mutagenezis technika/mddszer egy vagy tobb olyan jellemzével rendelkezik, amely eltér a
kiilonboz6 alkalmazasokban hagyomdanyosan hasznalt mutagenezis technikatél/mdédszertdl,
amelynek biztonsdgossiga régota bebizonyosodott, ha megallapitast nyer, hogy ezek a jellemzdk
olyan valtozasokat eredményezhetnek az érintett szervezet genetikai anyagdban, amelyek
jellegilkben vagy bekovetkezésiik iitemében eltérnek az emlitett masodik mutagenezis
technika/mddszer alkalmazdsabodl eredd valtozasoktol.
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Az alapiigyben a kérdést elGterjesztd birdsagnak azonban kifejezetten azt kell megallapitania, hogy
az eredetileg in vivo alkalmazott mutagenezis technika/moédszer in vitro alkalmazasa az emlitett
mentesiilés hatdlya ald tartozhat-e. Meg kell tehat vizsgdlni, hogy az unids jogalkoté dontd
jelentdségilinek tekintette-e azt a tényt, hogy valamely technika/maédszer in vitro tenyésztéssel jar,
annak meghatdrozasa szempontjabdl, hogy az ilyen alkalmazds a 2001/18 irdnyelv hatdlya ald
tartozik-e, vagy sem.

E tekintetben az uniés jogalkoté6 nem vélte Ggy, hogy az in vitro tenyésztéssel egyiitt jard
géntechnolédgiai médositasok — amelyekre a kérdést el6terjeszté birdsag hivatkozik — indokolndk
azt, hogy az ilyen moddositasokkal érintett szervezetek sziikségszerien a 2001/18 iranyelv
B. részében, illetve C. részében emlitett kockazatértékelési eljarasok ala tartoz6 ,GMO”-nak
mindsiilnének.

El6szor is, az in vitro tenyésztés nem szerepel azon technikdk példalézoé felsoroldsaban, amelyek
a 2001/18 iranyelv 1. mellékletének I. részével Osszefiiggésben értelmezett 2. cikke (2) pontjanak
a) alpontja értelmében olyan géntechnoldgiai moédositast eredményezdnek tekintenddk, amely
lehet6vé teszi, hogy valamely szervezetet az emlitett irdnyelv értelmében vett ,GMO-nak”
mindsitsenek.

Masodszor, a 2001/18 irdnyelv 2. cikke 2. pontjanak b) pontjabdl — Osszefiiggésben értelmezve
ezen iranyelv I. A. mellékletének 2. részével — kitlinik, hogy az in vitro megtermékenyitést ezen
iranyelv alkalmazdsiban nem lehet géntechnoldgiai moddositast eredményezé technikanak
tekinteni, kivéve ha az rekombindlt nukleinsav molekuldk vagy mds technikdk/modszerek révén
eléallitott GMO alkalmazéséval jar. Igy azt a koriilményt, hogy e technika alkalmazasa in vitro
tenyésztéssel jar, az unioés jogalkoté 6nmagdban nem tekintette ugy, hogy az akaddlya lenne az
iranyelv hatdlya aldl valé kizarasanak.

Hasonloképpen a 2001/18 iranyelv I. B. melléklet 2. pontjaval Osszefiiggésben értelmezett
3. cikkének (1) bekezdésébdl kovetkezik, hogy nem tartozik ezen irdnyelv hatdlya ald a novényi
sejtfizié olyan szervezetek esetében, amelyek genetikai anyaga hagyomdanyos termesztési
modszerekkel is kicserélhetd, noha — amint azt a francia kormany és a Bizottsdg irasbeli
észrevételeiben megjegyezte, anélkill hogy ezt a tobbi fél vitatta volna — ezt a sejtfuzidt
szlikségszerien in vitro alkalmazzdk izoldlt sejteken.

Harmadszor, a 2001/18 iranyelv 2. cikke (2) bekezdésének b) pontjabdl, a I. A. melléklet
2. részének 3. pontjaval osszefiiggésben az kovetkezik, hogy az uniés jogalkotd ugy dontott, hogy
a poliploid indukciéra alkalmazhaté rendszert nem teszi fiiggévé attdl, hogy azt in vitro
alkalmazziak-e, vagy sem. A Bizottsag azonban irasbeli észrevételeiben hangsuilyozta — anélkiil,
hogy ezt a tobbi fél vitatta volna —, hogy e technika in vitro alkalmazasa mar hosszu ideje ismert
volt ezen irdnyelv elfogaddsanak id6pontjaban.

Ebben az 6sszefiiggésben — ahogyan a francia kormény és a Bizottsag lényegében dllitja — az a
megallapitds, hogy az in vitro tenyésztéssel egyiitt jaré hatdsok miatt az eredetileg in vivo hasznalt
mutagenezis technika/mddszer in vitro alkalmazdsaval létrehozott szervezet nem tartozik
a 2001/18 iranyelv I. B. mellékletének 1. pontjaval Osszefliggésben értelmezett 3. cikke
(1) bekezdésének hatdlya ald, figyelmen kiviil hagyja, hogy az unids jogalkoté ezen iranyelv
hatdlydnak meghatdrozasa szempontjabél nem tekintette relevansnak ezeket az egyiitt jaré
hatasokat.

ECLI:EU:C:2023:75 13
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A fentiekre tekintettel az els6é kérdésre azt a valaszt kell adni, hogy a 2001/18 iranyelv 3. cikkének
(1) bekezdését az ezen irdnyelv 1. B. mellékletének 1. pontjaval 0Osszefiiggésben és
(17) preambulumbekezdésére tekintettel ugy kell értelmezni, hogy fészabdly szerint nem
tartoznak az emlitett rendelkezés szerinti mentesiilés hatdlya ald az olyan mutagenezis
technika/mddszer alkalmazdsaval eléallitott szervezetek, amely az érintett szervezet genetikai
anyaganak mutagén anyag éltal torténé mddositasanak ugyanazon moédozatain alapul, mint az
olyan mutagenezis technika/médszer, amelyet hagyomédnyosan szamos alkalmazasban
hasznédlnak, és amelynek biztonsdgossaga régéta bebizonyosodott, de amely e masodik
mutagenezis technikatél/maddszertdl egyéb jellemzdiben eltér, feltéve hogy megallapitast nyer,
hogy ezek a jellemzdk olyan valtozdsokat eredményezhetnek az érintett szervezet genetikai
anyagdban, amelyek jellegiikben vagy bekovetkezésiik {itemében eltérnek az emlitett masodik
mutagenezis technika/moédszer alkalmazasibdl ereddé véltozdsoktdl. Az in vitro tenyésztéssel
egylitt jar6 hatdsok azonban o©nmagukban nem indokoljdk az olyan mutagenezis
technika/mddszer in vitro alkalmazésaval el6allitott szervezetek kizarasat ebbdl a mentesiilésbdl,
amelyet madr hagyomdnyosan szdmos in vivo alkalmazasban haszndlnak, és amelyek
biztonsagossaga régdta bebizonyosodott ezen alkalmazasok tekintetében.

A madsodik kérdésrél

Az el6zetes dontéshozatalra utalé hatdrozatbdl kitlinik, hogy a masodik kérdésre csak abban az
esetben kell valaszt adni az alapiigyben felmeriilt jogvita eldontéséhez, ha az els6 kérdésre adott
valaszbol az kovetkezik, hogy annak megdallapitisa érdekében, hogy valamely mutagenezis
technika/mddszer a 2001/18 irdnyelv I. B. mellékletének 1. pontjaval egyiittesen értelmezett
3. cikkének (1) bekezdése szerinti mentesiilés ald tartozik-e, figyelembe kell venni az in vitro
tenyésztéssel kapcsolatos technikdkkal/mddszerekkel egyiitt jaré hatasokat.

Kovetkezésképpen az elsé kérdésre adott valaszra tekintettel a méasodik kérdésre nem sziikséges
valaszolni.

A koltségekrol

Mivel ez az eljaras az alapeljarasban részt vevo felek szamara a kérdést el6terjeszté birdsag elott
folyamatban 1év6 eljaras egy szakaszat képezi, ez a birésdg dont a koltségekrdl. Az
észrevételeknek a Birdsag elé terjesztésével kapcsolatban felmeriilt koltségek, az emlitett felek
koltségeinek kivételével, nem téritheték meg.

A fenti indokok alapjan a Birdsag (nagytandcs) a kovetkezéképpen hatarozott:

A géntechnoldgiaval mddositott szervezetek kornyezetbe torténo szandékos kibocsatasarol
és a 90/220/EGK tanacsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl sz6ld, 2001. marcius 12-i
2001/18/EK eurdpai parlamenti és tanicsi iranyelv 3. cikkének (1) bekezdését az ezen
iranyelv 1. B. mellékletének 1. pontjaval Osszefiiggésben és (17) preambulumbekezdésére
tekintettel

a kovetkezoképpen kell értelmezni:
foszabaly szerint nem tartoznak az emlitett rendelkezés szerinti mentesiilés hatalya ala az

olyan mutagenezis technika/mddszer alkalmazasaval eldallitott szervezetek, amely az
érintett szervezet genetikai anyaganak mutagén anyag altal torténé modositasanak
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ugyanazon moddozatain alapul, mint az olyan mutagenezis technika/mddszer, amelyet
hagyominyosan szamos alkalmazasban hasznalnak, és amelynek biztonsagossaga régota
bebizonyosodott, de amely e masodik mutagenezis technikatél/mddszertdl egyéb
jellemzdiben eltér, feltéve hogy megallapitaist nyer, hogy ezek a jellemzok olyan
valtozasokat eredményezhetnek az érintett szervezet genetikai anyagaban, amelyek
jellegiikben vagy bekovetkezésiik iitemében eltérnek az emlitett masodik mutagenezis
technika/mddszer alkalmazasabdl eredo valtozasoktdl. Az in vitro tenyésztéssel egyiitt jaro
hatasok azonban 6nmagukban nem indokoljak az olyan mutagenezis technika/moédszer in
vitro alkalmazasaval eldallitott szervezetek kizarasat ebbdl a mentesiilésbdl, amelyet mar
hagyominyosan szamos in vivo alkalmazasban hasznalnak, és amelyek biztonsigossaga
régoéta bebizonyosodott ezen alkalmazasok tekintetében.

Alairasok
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