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Confédération paysanne és tarsai
kontra
Premier ministre
és
Ministre de ’Agriculture et de ’Alimentation

(a Conseil d’Etat [Franciaorszag] 4ltal benyujtott elézetes déntéshozatal irdnti kérelem)

A Birdsag itélete (nagytanacs), 2023. februar 7.

»El6zetes dontéshozatal — Kornyezet — Géntechnolégiaval mddositott szervezetek szandékos
kibocsatdsa — 2001/18/EK iranyelv — A 3. cikk (1) bekezdése — Az L. B. melléklet 1. pontja —

Hatdly — Mentesiilés — A géntechnolégiai mdédositds hagyomanyosan hasznalt
technikdi/mddszerei, amelyek biztonsdgossaga régdta bebizonyosodott — In vitro
véletlenszeri mutagenezis”

Elézetes dontéshozatalra elbterjesztett kérdések — Gyorsitott elézetes dontéshozatali eljdards —
Feltételek — A gyors elbirdldst indokolo koriilmények — Hidny
(A Birésdg alapokmdnya, 23a. cikk; a Birdsdg eljdrdsi szabdlyzata, 105. cikk, (1) bekezdés)

(lasd: 26—28. pont)

Jogszabadlyok kozelitése — Géntechnoldgidval modositott szervezetek szdndékos kibocsdtdsa —

2001/18 irdanyelv — Hatdly — A mutagenezis hagyomdnyosan szdmos alkalmazdsban
haszndlt és régota biztonsdgosnak tekintett techmikdi, illetve mddszerei utjan elédllitott
szervezetek — Kizdrtsdag — Szigoru értelmezés — A régota biztonsdgosnak tekintett,

hagyomdnyosan alkalmazott technikdval azonos genetikaianyag-mddositdasi mddozatokon
alapulé mutagenezis technikdaval/mddszerrel elédllitott, de eltérd jellemzdkkel rendelkezd
szervezetek — Bennfoglaltsdg — Feltételek

(2001/18 eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv, (17) preambulumbekezdés, 3. cikk,
(1) bekezdés, és 1. B. melléklet, 1. pont)

(lasd: 47-49., 51-56., 64. pont és a rendelkezd rész)

Jogszabdlyok kozelitése — Géntechnoldogidaval mddositott szervezetek szandékos kibocsdtdsa —
2001/18 irdnyelv — Hatdly - Mentesiilés — Mutagenezis technika/mddszer in vitro
alkalmazdsaval elédllitott, hagyomdnyosan kiilonbézo in vivo alkalmazdsokhoz haszndlt és
régota biztonsdgosnak tekintett szervezetek — Az in vitro tenyésztéssel egyiitt jaro hatdsok —
E szervezetek mentesiilésének kizdrdsdra gyakorolt hatds hidnya
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(2001/18 eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv, (17) preambulumbekezdés, 3. cikk,
(1) bekezdés, és 1. B. melléklet, 1. pont)

(lasd: 58-60., 63. és 64. pont és a rendelkezé rész)
Osszefoglalas

2015-ben a Confédération paysanne, amely egy francia agrarszakszervezet, tovdbba nyolc
kornyezetvédelemmel és a géntechnoldgidval modositott szervezetek (GMO) dltal jelentett
veszélyekkel kapcsolatos tajékoztatasnyujtassal foglalkozé egyesiilet keresetet nyujtott be a
Conseil d’Etat-hoz (4llamtandcs, Franciaorszag), amelyben egyes mutagenezis technikdk, illetve
modszerek' kizarasat kérte a GMO-k kornyezetbe torténé szandékos kibocsatasarol szolo
2001/18 irdnyelvet? atiiltet6 francia szabélyozas hatdlya alél. Ezzel 6sszefiiggésben a Conseil d’Etat
(allamtanacs) el6zetes dontéshozatal iranti kérelmet nyujtott be a Birdsighoz, amely a
Confédération paysanne és tarsai tigyben 2018-ban kihirdetett itélet (C-528/16)? alapjaul szolgalt.

A jelen iigy ezen itélet folytatdsat jelenti, amelyben a Bir6sag kimondta, hogy csak a mutagenezis
olyan technikai, illetve médszerei utjan el6allitott szervezetek vannak kizarva a 2001/18 iranyelv
hatdlya alél, amelyeket mar hagyomdnyosan szamos alkalmazdsban haszndltak, és amelyek
biztonsdgossaga régéta bebizonyosodott. A Conseil d’Etat (4llamtanécs) allispontja szerint az
emlitett itéletb6l az kovetkezik, hogy a 2001/18 iranyelv hatdlya ald kell vonni azokat a
szervezeteket, amelyeket olyan technikdk/moédszerek segitségével allitottak eld, amelyek ezen
iranyelv elfogaddsdnak id6pontja utdn jelentek meg, vagy amelyeket f6ként ezen iranyelv
elfogaddsa utdn fejlesztettek ki, killonosen az ,in vitro véletlenszerli mutagenezis” technikak
segitségével.* A Conseil d’Etat ezért kotelezést rendelt el, és annak végrehajtésa érdekében a
francia kormdany tobbek kozott rendelettervezetet dolgozott ki, amely a kozegészségre vagy a
kornyezetre nézve semmilyen bizonyitott hatranyt nem okozé, hagyomanyosan hasznilt GMO
el6allitasi technikdk listdjanak modositasara vonatkozik. E rendelettervezet szerint a
véletlenszerli mutagenezist — az in vitro véletlenszeri mutagenezis kivételével — ilyen
felhaszndlasnak kell tekinteni.

Az emlitett rendelettervezetrdl val6 tdjékoztatast® kovetéen az Eurdpai Bizottsag részletes
véleményt adott ki, amelyben kifejtette, hogy az unids jog alapjan és a tudomanyos fejlédésre
tekintettel nem indokolt kiillonbséget tenni az in vivo véletlenszer(i mutagenezis és az in vitro
véletlenszeri mutagenezis kozott. Mivel a francia hatésigok nem fogadtdk el a
rendelettervezetet, a Confédération paysanne és a kornyezetvédelmi egyesiiletek csoportja
ismételten a Conseil d’Etat-hoz (allamtanacs) fordult a kotelezés végrehajtasa érdekében.

! Technika, amelynek segitségével a spontdn mutdciéknal sokkal gyorsabb (1000—-10 000-szeres) iitemben lehet mesterségesen mutdciokat
eléidézni kémiai vagy fizikai tényez8k segitségével.

2 A géntechnoldgidval mddositott szervezetek kornyezetbe torténd szandékos kibocsatasardl és a 90/220/EGK tandcsi irdnyelv hatdlyon
kiviil helyezésérél sz616, 2001. marcius 12-i 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv (HL 2001. L 106., 1. o.; magyar nyelvil
kiillonkiadas 15. fejezet, 6. kotet, 77. 0.).

*2018. julius 25-i Confédération paysanne és tarsai itélet (C-528/16, EU:C:2018:583).

* A véletlenszer(i mutagenezis olyan folyamatot jelent, amelynek sordn a szervezetekben véletlenszerlien mutdciokat hoznak létre, miutdn
azokat mesterségesen, kémiai vagy fizikai tényezékkel, a spontdn mutdciéknal sokkal gyorsabb ttemben el6idézték. Az in vitro
véletlenszerd mutagenezis olyan technika, amely sordn az in vitro termesztett novényi sejteket kémiai vagy fizikai mutagéneknek vetik
al4, ellentétben az in vivo véletlenszeri mutagenezissel, amelyet egész névényeken vagy névényi részeken végeznek.

5 A miszaki szabélyokkal és az informdcios trsadalom szolgdltatdsaira vonatkozé szabélyokkal kapcsolatos informécidszolgaltatasi eljards
megillapitasarol sz616, 2015. szeptember 9-i (EU) 2015/1535 eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (HL 2015. L 241, 1. o0.) alapjan.
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A legfelsébb fokon eljaré kozigazgatasi birdsag allaspontja szerint sziikség van a Confédération
paysanne és tarsai itélet hatdlyanak tisztazdsdra annak meghatarozésa érdekében, hogy az in vitro
véletlenszeri mutagenezis jellemz6i és felhaszndldsa tekintetében indokolt volt-e azt feltételezni,
hogy ez a technika/mddszer a 2001/18 irdnyelv hatalya ald tartozik. Ezért el6zetes dontéshozatal
irant kérdést terjesztett a Birdsag elé.

A nagytandcsban hozott itéletében a Birdsig tisztdzza azokat a feltételeket, amelyek mellett
a 2001/18 irdnyelvben el6irt mentesiilés aldl fészabdly szerint ki vannak zarva az olyan
mutagenezis technika/mddszer alkalmazdsaval elédllitott szervezetek, amely az érintett szervezet
genetikai anyagdnak mutagén anyag altal torténé modositasanak ugyanazon médozatain alapul,
mint az olyan mutagenezis technika/modszer, amelyet hagyoméanyosan szamos alkalmazasban
haszndlnak, és amelynek biztonsdgossdga régoéta bebizonyosodott, de amely e masodik
mutagenezis technikatél/mddszert6l egyéb jellemzdiben eltér.©

A Birdsdg dlldspontja

A Birésag mindenekel6tt hangsulyozza, hogy a 2001/18 irdnyelv szerinti mentesiilés hatalyanak
korlatozasa ezen iranyelv mutagenezis technikdkra/moédszerekre valé alkalmazhatésaga
tekintetében, egyrészt a kiillonb6z6 alkalmazasokban valé hagyomdanyos haszndlat, masrészt a
hosszi idén keresztiil bizonyitott biztonsagossag kettds kritériumara’ valé hivatkozassal,
szorosan kapcsolddik ezen irdnyelv céljahoz,® nevezetesen az emberi egészség és a kornyezet
védelméhez, a megel6zés elvével dsszhangban. E kettés kritérium alkalmazasa tehat lehet6vé
teszi annak biztositdsat, hogy az adott mutagenezis technika/mddszer régéta tartéd és valtozatos
felhaszndlasa, valamint a biztonsigossagardl rendelkezésre all6 informdcidk miatt az ezzel a
technikdval/mddszerrel elédllitott szervezetek az Eurdpai Unioén beliil a kornyezetbe bocsathaték
vagy forgalomba hozhatdk, anélkiill hogy az emberi egészségre és a kornyezetre gyakorolt karos
hatdsok elkeriilése érdekében az ilyen szervezeteket kockazatértékelési eljarasoknak kellene
alavetni.’

Ebben az 0sszefiiggésben a Birdsdg megdllapitja, hogy a 2001/18 irdnyelv 3. cikkének
(1) bekezdésében el6irt mentesiilés kedvezményének daltaldnos kiterjesztése azokra a
szervezetekre, amelyeket olyan mutagenezis technika/moédszer alkalmazisaval allitanak eld,
amely az érintett szervezet genetikai anyaga mutagén anyag altal torténé modositasanak
ugyanazon moddozatain alapul, mint az olyan mutagenezis technika/moédszer, amelyet
hagyomdnyosan kiilonb6z6 alkalmazasokhoz haszndlnak, és amelynek biztonsagossaga régota
bebizonyosodott, amely azonban ezeket a médozatokat mds, az emlitett masodik mutagenezis
technikat6l/mddszertdl eltéré jellemzékkel kombindlja, nem felelne meg az unids jogalkotd
szandékanak.

¢ A 2001/18 irdnyelv I. B. mellékletének 1. pontjaval Osszefiiggésben értelmezett 3. cikkének (1) bekezdése szerinti mentesiilés. E
rendelkezés értelmében ezt az irdnyelvet nem kell alkalmazni azokra a szervezetekre, amelyeket az I. B. mellékletben felsorolt
géntechnoldgiai mddositasi technikak — koztilk mutagenezis — utjan allitottak eld.

7 E kett6s kritériumot a Birdsdg a Confédération paysanne és tarsai itéletben (C-528/16) fogalmazta meg.

8 A 2001/18/EK iranyelv 1. cikke szerint a 2001/18 iranyelv célja, hogy az elévigydzatossag elvével 6sszhangban védje az emberi egészséget
és a kornyezetet egyrészt abban az esetben, ha GMO-k kdrnyezetbe torténd szdndékos kibocsétasara keriil sor barmilyen més célbol,
mint az Unién beliili forgalomba hozatal, mésrészt pedig abban az esetben, ha termékekként vagy termékekben megjelen6 GMO-kat
hoznak forgalomba az Unidn belil.

° Amelyeket a 2001/18 irdnyelv B. és C. része tartalmaz.
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Ugyanis a kockazatértékelési eljaras elvégzése nélkilli kornyezetbe torténd kibocsitds vagy
forgalomba hozatal az ilyen mutagenezis technikdval/médszerrel eléallitott szervezetek esetében,
bizonyos esetekben az emberi egészségre és a kornyezetre karos, esetleg visszafordithatatlan és
tobb tagdllamot érinté hatasokkal jarhat, még akkor is, ha ezek a jellemzék nem &llnak
Osszefliggésben azzal, ahogyan a mutagén anyag az érintett szervezet genetikai anyagat moédositja.

Mindazondaltal annak megéllapitisa, hogy a kiilonb6z6 alkalmazisokban hagyoményosan
alkalmazott és bizonyitottan biztonsdgos mutagenezis technikdval/mddszerrel el6éallitott
szervezetek sziikségszerlien a 2001/18 irdnyelv hatdlya ald tartoznak, még akkor is, ha e
technikat/moédszert barmilyen moédon megvaltoztattdk, minden hatékony érvényesiilésétdl
megfoszthatnd az ezen irdnyelv szerinti mentesiilést. Az ilyen értelmezés ugyanis rendkiviil
megnehezitené a mutagenezis technikdi/mddszerei barmely formdjanak kiigazitasat, jollehet ez
az értelmezés nem sziikséges az iranyelv altal az elévigyazatossag elvével osszhangban 1évé, a
kornyezet és az emberi egészség védelmére iranyuld cél eléréséhez.

Ennélfogva a Birdsag ugy véli, hogy csak abban az esetben lehet az irdnyelv szerinti mentesiilés
alkalmazéasanak mell6zését igazold koriilménynek tekinteni azt, hogy valamely mutagenezis
technika/mddszer egy vagy tobb olyan jellemzdével rendelkezik, amely eltér a kiillonb6z6
alkalmazasokban hagyomdnyosan haszndlt mutagenezis technikatdél/moédszertél, amelynek
biztonsagossaga régoéta bebizonyosodott, ha megéllapitist nyer, hogy ezek a jellemzdék olyan
valtozasokat eredményezhetnek az érintett szervezet genetikai anyagdban, amelyek jellegiikben
vagy bekovetkezésiik titemében eltérnek az emlitett masodik mutagenezis technika/moédszer
alkalmazdsabol ered6 valtozasoktol.

Mindemellett a Bir6sag elemzésének utolsé részében az alapeljaras kozéppontjaban allé in vivo és
in vitro mutagenezis technikai kozotti killonbséget vizsgdlja. E tekintetben a 2001/18 iranyelv
szerinti in vitro tenyésztéssel Osszefiiggd technikdkra, illetve moédszerekre vonatkozé rendszer
elemzését kovetéen ramutat arra, hogy az a megallapitas, hogy az in vitro tenyésztéssel egyiitt
jaré hatdsok miatt az eredetileg in vivo haszndlt mutagenezis technika/moédszer in vitro
alkalmazasaval 1étrehozott szervezet nem tartozik a 2001/18 irdnyelv hatdlya ald, figyelmen kiviil
hagyja, hogy az unids jogalkoté ezen irdnyelv hatdlydnak meghatirozdsa szempontjabél nem
tekintette relevansnak ezeket az egyiitt jaré hatasokat. A Birésag kiillondsen arra mutat ra, hogy
a 2001/18 iranyelv elbirja, hogy az in vitro tenyésztések felhasznaldsdval torténd genetikai
modositas szamos technikajat ki kell zarni a GMO-kra vonatkozé, az emlitett iranyelvben el6irt
ellendérzési rendszerbdl.
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