g

W Teismo praktikos rinkinys

TEISINGUMO TEISMO (didzioji kolegija) SPRENDIMAS

2023 m. vasario 7 d.*

»Prasymas priimti prejudicinj sprendimg — Aplinka — Genetiskai modifikuoty organizmuy
apgalvotas isleidimas j aplinka — Direktyva 2001/18/EB — 3 straipsnio 1 dalis —

I B priedo 1 punktas — Taikymo sritis — I$imtys — TradiciSkai naudojami genetinés
modifikacijos metodai (buidai), kurie seniai pripazinti saugiais — Atsitiktiné mutagenezé in vitro“
Byloje C-688/21
dél Conseil d’Etat (Valstybés Taryba, Prancazija) 2021 m. lapkricio 8 d. nutartimi, kurig
Teisingumo Teismas gavo 2021 m. lapkric¢io 17 d., pagal SESV 267 straipsnj pateikto prasymo
priimti prejudicinj sprendima byloje
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

pries

Ministra Pirmininka,

Ministre de ’Agriculture et de I’Alimentation,

dalyvaujant

Fédération francaise des producteurs d’oléagineux et de protéagineux,

* Proceso kalba: prancazy.

LT
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TEISINGUMO TEISMAS (didzioji kolegija),

kurj sudaro pirmininkas K. Lenaerts, pirmininko pavaduotojas L. Bay Larsen (praneséjas), kolegiju
pirmininkai A. Arabadjiev, A. Prechal, E. Regan ir L. S. Rossi, teiséjai M. Ilesi¢, S. Rodin, N. Picarra,
I. Jarukaitis, A. Kumin, I. Ziemele, M. Gavalec, Z. Csehi ir O. Spineanu-Matei,

generalinis advokatas M. Szpunar,

posédzio sekretoré R. Stefanova-Kamisheva, administratoreé,

atsizvelges i rasytine proceso dalj ir jvykus 2022 m. birzelio 20 d. posédziui,
iSnagrinéjes pastabas, pateiktas:

— 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
ir Fédération Nature et Progreés, atstovaujamy avocat G. Tumerelle,

— Fédération frangaise des producteurs d’oléagineux et de protéagineux, atstovaujamos avocats
M.-A. de Chillaz ir B. Le Bret,

— Prancazijos vyriausybés, atstovaujamos G. Bain ir J.-L. Carré,

— Europos Komisijos, atstovaujamos F. Castilla Contreras, B. Eggers, I. Galindo Martin ir
C. Valero,

susipazines su 2022 m. spalio 27 d. posédyje pateikta generalinio advokato iSvada,

priima §j

Sprendima

Prasymas priimti prejudicinj sprendima pateiktas dél 2001 m. kovo 12 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvos 2001/18/EB dél genetiskai modifikuoty organizmuy apgalvoto isleidimo j
aplinka ir panaikinanc¢ios Tarybos direktyva 90/220/EEB (OL L 106, 2001, p. 1; 2004 m.
specialusis leidimas lietuviy k., 15 sk., 6 t., p. 77) 3 straipsnio 1 dalies ir I B priedo 1 punkto
isaiskinimo.

Sis prasymas pateiktas nagrinéjant 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 ir Fédération nature et progrés gin¢a su Ministru Pirmininku ir
ministre de I'Agriculture et de I'Alimentation (Zemés tkio ir maisto ministras, Pranctzija) dél
teismo nurodymo imtis priemoniy vykdymo; jomis konkreciai buty siekiama sudaryti
mutagenezés metody (budy), tradiciskai naudojamuy daugelyje taikomuyjy sri¢iy ir seniai
pripazinty saugiais, taip pat kuriems neturi bati taikomos Prancuzijos teisés normos, kuriomis
siekiama j nacionaline teise perkelti Direktyva 2001/18, sarasa.
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Teisinis pagrindas

Sajungos teisé
Direktyvos 2001/18 17 konstatuojamoji dalis suformuluota taip:

,Si direktyva neturéty biti taikoma organizmams, gaunamiems tam tikrais genetinio
modifikavimo metodais, kurie jau naudojami daugelyje taikomyjy sriciy ir seniai yra pripazinti
saugiais.”

Sios direktyvos 1 straipsnyje nurodyta:

»Remiantis atsargumo principu, $ios direktyvos tikslas — derinti valstybiy nariy jstatymus ir kitus
teisés aktus bei apsaugoti Zzmoniy sveikatg ir aplinka tada, kai:

— bet kokiais tikslais, i$skyrus pateikimo j rinka [Europos Sajungos] teritorijoje, i aplinka
apgalvotai isleidziami genetiskai modifikuoti organizmai,

— [Sajungoje] i rinka pateikiami genetiskai modifikuoti organizmai kaip atskiri produktai ar
esantys kituose produktuose.”

Minétos direktyvos 2 straipsnyje nustatyta:
,Sioje direktyvoje:
<en>

2) ,genetiskai modifikuotas organizmas (GMO)“ — organizmas, i$skyrus Zmones, kuriame
genetiné medziaga yra pakeista tokiu budu, kuris paprastai nepasitaiko poruojantis ir (arba)
nattralios rekombinacijos atveju.

Pagal $j apibrézima:

a) genetiné modifikacija jvyksta taikant bent jau I A priedo 1 dalyje iSvardytus metodus;

b) manoma, kad, taikant I A priedo 2 dalyje i$vardytus metodus, genetiné modifikacija
nejvyksta;

“«

<.ool>

Tos pacios direktyvos 3 straipsnio 1 dalyje numatyta:

,Si direktyva netaikoma organizmams, gautiems naudojant I B priede i$vardytus genetinio
modifikavimo metodus.”

Direktyvos 2001/18 I A priede ,2 straipsnio 2 dalyje [punkte] minéta informacija [minéti
metodai]“ nustatyta:

»1 DALIS

ECLI:EU:C:2023:75 3
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2 straipsnio 2 dalies [punkto] a punkte [papunktyje] minéti genetinés modifikacijos metodai yra,
inter alia, tokie:

1) rekombinaciniai nukleino [dezoksiribonukleino] ragsties metodai, kuriais gaunami nauji
genetinés medziagos junginiai, jterpiant <...> nukleino ragsties molekules <...>;

2) metodai, kuriais j organizma tiesiogiai jterpiama ne paciame organizme paruosta paveldima
medziaga, <...>;

3) lasteliy suliejimo (jskaitant protoplazminj suliejima) ar hibridizacijos metodai <...>.

2 DALIS

Taikant 2 straipsnio 2 dalies [punkto] b punkte [papunktyje] minétus biidus, genetiné modifikacija
nevyksta, jei nenaudojamos rekombinacinés nukleino ragsties molekulés arba genetiskai
modifikuoti organizmai, kurie buvo gauti kitais, nei I B priede nurodyti metodais / budais:

1) in vitro apvaisinimas;

2) tokie nataralts procesai, kaip konjugacija, transdukcija, transformacija;

3) poliploidy suzadinimas.”

Sios direktyvos I B priede ,3 straipsnyje minéti metodai“ numatyta:

»Genetinés organizmy modifikacijos metodai/badai, naudojami kuriant organizmus, kuriems $i
direktyva neturi bati taikoma, jei, taikant tuos metodus, nebuvo naudojamos rekombinacinés
nukleino rigsties molekulés arba genetiskai modifikuoti organizmai, i$skyrus organizmus, kurie
sukuriami taikant viena ar kelis toliau i$vardytus metodus / budus:

1) mutageneze;

2) organizmuy, kurie, taikant tradicinius veisimo metodus, gali keistis genetine medziaga, augaliniy
lasteliy suliejima (jskaitant protoplazminj suliejima).”

Prancuzijos teisé

Code de l'environnement (Aplinkos kodeksas) L. 531-2 straipsnyje nustatyta:

,Sios antrastinés dalies ir L. 125-3 bei L. 515-13 straipsniy nuostatos netaikomos genetiskai
modifikuotiems organizmams, gautiems taikant metodus, kurie dél savo natiralaus pobudzio
nelaikomi sukelianciais genetine modifikacija arba kurie yra taikomi tradiciSkai, nedarant jrodyto
neigiamo poveikio visuomeneés sveikatai ar aplinkai.

Siy metody sarasas nustatomas dekretu, gavus Haut Conseil des biotechnologies [(Aukstoji
biotechnologijy taryba)] nuomone.”
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To paties kodekso D. 531-2 straipsnyje nurodyta:

»L. 531-2 straipsnyje nurodyti metodai, kurie nelaikomi sukelianciais genetine modifikacija,
iSvardyti toliau:

<.o0n>

2° Jeigu juos taikant genetiSkai modifikuoty organizmuy nereikia naudoti kaip recipienty arba
motininiy organizmy:
a) mutagenezé;

“

<eon>

Pagrindiné byla ir prejudiciniai klausimai

2015 m. kovo 12 d. skundu pareiskéjos pagrindinéje byloje, t. y. Prancizijos Zemés takio profesiné
sajunga ir astuonios asociacijos, siekianc¢ios apsaugoti aplinka ir skleisti informacija apie GMO
keliama pavojy, prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo — Conseil d’Etat
(Prancazija), pirma, papra$é, viena vertus, panaikinti implicitinj Ministro Pirmininko sprendima
atmesti ju prasyma, be kita ko, pirmiausia panaikinti code de ’environnement D. 531-2 straipsnj,
kuriuo perkelta Direktyva 2001/18 ir kuriame mutagenezé néra apibrézta kaip genetine
modifikacija sukeliantis metodas, kaip tai suprantama pagal code de [l'environnement, ir, antra,
uzdrausti auginti ir parduoti taikant mutageneze gautas herbicidams atsparias rapsy veisles; kita
vertus, jpareigoti Ministra Pirmininka imtis visy butiny priemoniy ir paskelbti taikant
mutageneze gauty herbicidams atspariy veisliy naudojimo moratoriuma, o nejvykdzius $io
reikalavimo — skirti periodine bauda.

2016 m. spalio 3 d. nutartimi Conseil d’Etat pateiké Teisingumo Teismui prayma priimti
prejudicinj sprendimg; dél jo buvo priimtas 2018 m. liepos 25 d. Sprendimas Confédération
paysanne ir kt. (C-528/16, EU:C:2018:583).

Jau priémus ta sprendima, prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas 2020 m.
vasario 7 d. sprendimu (toliau —2020 m. vasario 7 d. sprendimas) panaikino $io sprendimo
11 punkte nurodyta implicitinj sprendima ir nurodé Ministrui Pirmininkui, be kita ko, per $eSis
ménesius nuo prane$imo apie 2020 m. vasario 7 d. sprendimg, nustatyti baigtinj mutagenezés
metody (budy), kurie tradiciskai naudojami daugelyje taikomyjy sri¢iy ir seniai yra pripazinti
saugiais, sarasa.

2020 m. vasario 7 d. sprendime $is teismas padaré isvada, kad i§ 2018 m. liepos 25 d. Sprendimo
Confédération paysanne ir kt. (C-528/16, EU:C:2018:583) matyti, jog Direktyva 2001/18 turi buti
taikoma organizmams, gautiems taikant metodus (badus), kurie buvo sukurti ir i§ esmés iSplétoti
priémus Sig direktyva. Siuo klausimu teismas nusprendé, kad tiek vadinamieji ,kryptingi“ arba
»genomo redagavimo®“ metodai (budai), tiek atsitiktinés mutagenezés in vitro metodai buvo
sukurti arba i$ esmés iSplétoti po Sios datos, todél laikytina, kad siems metodams (biidams) turi
buti taikomi toje direktyvoje nustatyti jpareigojimai.

ECLI:EU:C:2023:75 5
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Siekdama jvykdyti teismo nurodyma Prancuzijos vyriausybé, be kita ko, parengé dekreto dél
tradiciskai naudojamy GMO gavimo metody, nedaranciy jrodyto neigiamo poveikio visuomenés
sveikatai ar aplinkai, kaip tai suprantama pagal code de [’environnement L. 531-2 straipsnj, saraso
dalinio pakeitimo projekta. Siame dekreto projekte buvo numatyta, kad turi biti laikoma, jog toks
naudojimas apima atsitikting mutageneze, iSskyrus atsitiktine mutageneze in vitro.

Gavusi pranesima apie §j dekreto projekta Europos Komisija, vadovaudamasi 2015 m. rugséjo 9 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2015/1535, kuria nustatoma informacijos apie
techninius reglamentus ir informacinés visuomenés paslaugy taisykles teikimo tvarka
(OL L 241, 2015, p. 1), pateiké issamig nuomone. gioje nuomonéje ji konkreciai nurodé, kad,
atsizvelgiant j Sajungos teise ir j mokslo pazanga, néra pagrindo daryti skirtumo tarp atsitiktinés
mutagenezés in vivo ir atsitiktinés mutagenezés in vitro.

Kadangi per 2020 m. vasario 7 d. sprendime nustatyta terming Prancizijos valdzios institucijos sSio
dekreto projekto nepriémé, 2020 m. spalio 12 d. pareiskéjos pagrindinéje byloje kreipési | Conseil
d’Etat, prasydamos uztikrinti $io sprendimo vykdyma.

Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas pazymi, kad i§ Haut Conseil des
biotechnologies nuomonés matyti, jog dezoksiribonukleino ragsties (DNR) atkarimo metodai,
paskatinti pakitimy, kuriuos lémé tam tikras mutagenas, yra identiski, neatsizvelgiant | tai, ar
lastelés yra auginamos in vitro, ar in vivo. Vis délto auginimas in vitro reiSkia genetinius ir
epigenetinius pakitimus, vadinamus ,somakloniniais pakitimais“, ir jie yra daznesni nei
savaiminiy mutacijy atveju.

Siomis aplinkybémis $is teismas mano, kad siekiant nustatyti, kokie mutagenezés metodai yra
tradiciskai naudojami daugelyje taikomuyju sriciy ir yra seniai pripazinti saugiais, taip pat kuriems
netaikoma Direktyvoje 2001/18 numatyta kontrolés sistema, galimi du skirtingi poziariai.
Remiantis pirmuoju, Siuo tikslu reikia atsizvelgti tik j genetinés medziagos pakeitimo procesa.
Remiantis antruoju pozitriu, bttina atsizvelgti j visa naudojamo proceso poveikj organizmui, nes
tai gali turéti jtakos Zzmoniuy sveikatai ar aplinkai, jskaitant poveikj, kuris gali sukelti somakloninius
pakitimus.

Be to, Sis teismas mano, kad jei buty laikomasi antrojo pozitrio, reikéty patikslinti aplinkybes,
kurios svarbios vertinant, ar metodas (buidas) yra seniai pripazintas saugiu. IS tiesy, atsizvelgiant j
atsitiktinés mutagenezés in vitro naudojima iki Direktyvos 2001/18 priémimo, reikéty nustatyti, ar
$iuo atzvilgiu butina turéti pakankamai duomeny, susijusiy su naudojant §j metoda (buda)
atvirame lauke iSaugintais organizmais, o gal — prieSingai — $is saugumas taip pat gali bati
nustatytas remiantis su $iuo auginimu nesusijusiais mokslo darbais ir publikacijomis.

Siomis aplinkybémis Conseil d’Etat nutaré sustabdyti bylos nagrinéjima ir pateikti Teisingumo
Teismui $iuos prejudicinius klausimus:

»1. Ar Direktyvos [2001/18] 3 straipsnio 1 dalis, siejama su $ios direktyvos I B priedo 1 punktu ir
17 konstatuojamaja dalimi, turi bati aiSkinama taip, kad siekiant atskirti mutagenezés budus
(metodus), kurie tradiciskai buvo naudojami daugelyje taikomuyjy sriciy ir seniai pripazinti
saugiais, kaip tai suprantama pagal [2018 m. liepos 25 d. Sprendima Confédération paysanne
ir kt. (C-528/16, EU:C:2018:583)], reikia atsizvelgti tik j salygas, kuriomis mutagenas
modifikuoja organizmo geneting medziagg, ar j visus naudojamo proceso sukeltus organizmo
pokycius, jskaitant somakloninius pakitimus, galinCius daryti neigiama poveiki zmoniy
sveikatai ir aplinkai?
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2. Ar Direktyvos [2001/18] 3 straipsnio 1 dalis, siejama su $ios direktyvos I B priedo 1 punktu ir
17 konstatuojamaja dalimi, turi bati aiskinama taip, kad siekiant nustatyti, ar tam tikras
mutagenezés metodas (budas) tradiciskai buvo naudojamas daugelyje taikomyjy sriciy ir ar
jis seniai pripazintas saugiu, kaip tai suprantama pagal [2018 m. liepos 25 d. Sprendima
Confédération paysanne ir kt. (C-528/16, EU:C:2018:583)], reikia atsizvelgti tik j naudojant §j
bada (metoda) atvirame lauke iSaugintus organizmus, ar taip pat galima remtis su $iuo
auginimu nesusijusiais mokslo darbais bei publikacijomis ir atsizvelgti tik j tuos, kuriuose
nagrinéjamas pavojus zmoniy sveikatai ar aplinkai?“

Dél proceso Teisingumo Teisme

Prasyma priimti prejudicinj sprendimg pateikes teismas Teisingumo Teismo prasé §j prasyma
nagrinéti taikant pagreitinta procedira pagal Teisingumo Teismo procediros reglamento
105 straipsnj.

Grisdamas §j praSyma teismas nurodé, kad pagal Prancuzijos proceso teisés normas pagrindine
byla jis turi nagrinéti skubos tvarka, kad ta byla susijusi su konkrec¢iu pavojumi zmoniy sveikatai
ir aplinkai ir kad joje keliamas klausimas, dél kurio nesutaria Komisija ir daug valstybiy nariy.

Procediiros reglamento 105 straipsnio 1 dalyje numatyta, kad prasyma priimti prejudicinj
sprendima pateikusio teismo prasymu arba iSimties tvarka savo iniciatyva Teisingumo Teismo
pirmininkas, iSklauses teiséja praneséja ir generalinj advokata, gali nuspresti nagrinéti prasyma
priimti prejudicinj sprendima pagal pagreitinta procediira, nukrypstant nuo $io reglamento
nuostaty, jeigu dél bylos pobudzio reikia, kad ji buty greitai iSnagrinéta.

Sioje byloje Teisingumo Teismo pirmininkas, isklauses teiséja prane$éja ir generalinj advokata,
2021 m. gruodzio 10 d. nusprendé netenkinti §io sprendimo 22 punkte nurodyto prasymo.

Pirma, svarbu pabrézti, jog reikalavimas, kad Teisingumo Teisme nagrinéjamas gincas buty
iSnagrinétas per trumpa laika, negali kilti vien dél to, kad prasymas priimti prejudicinj sprendima
buvo pateiktas vykstant procesui, kuris nacionalinéje sistemoje yra skubaus pobtudzio, ir kad
prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas privalo uztikrinti greita ginco i§sprendima
(2013 m. spalio 7 d. Teisingumo Teismo pirmininko nutarties Rabal Carias, C-392/13,
nepaskelbta Rink., EU:C:2013:877, 15 punktas ir jame nurodyta jurisprudencija).

Antra, nors pagreitintos procediiros taikymas gali biti pateisinamas, kai kyla didelé nepataisomy
pasekmiy aplinkai rizika, kol Teisingumo Teismas priims sprendima ($iuo klausimu zr. 2016 m.
balandzio 13 d. Teisingumo Teismo pirmininko nutarties Pesce ir kt., C-78/16 ir C-79/16,
nepaskelbta Rink., EU:C:2016:251, 10 punkta), i§ nutarties dél praSymo priimti prejudicinj
sprendima nematyti, kad tokia rizika kyla pagrindinéje byloje, kuri nagrinéjama nuo 2015 m. ir
kurioje praSyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas turi priimti sprendima dél
galimos kelerius metus galiojancio nacionalinés teisés akto perzitros.

Trecia, kalbant apie aplinkybe, kad toje byloje buvo iskeltas klausimas, dél kurio nesutaria
Komisija ir daug valstybiy nariy, reikia priminti: nors i§ principo néra koreliacijos tarp bylos
sudétingumo laipsnio ir jos nagrinéjimo skubos, tai, kad byloje, kaip Siuo atveju, kyla jautriy ir
sudétingy teisiniy problemy, gali bati kliatis taikyti pagreitinta procedara ($iuo klausimu Zr.
2022 m. kovo 29 d. Sprendimo Getin Noble Bank, C-132/20, EU:C:2022:235, 53 punktg ir jame
nurodytg jurisprudencija).
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Dél prasymo priimti prejudicinj sprendima priimtinumo

Fédération frangaise des producteurs d’oléagineux et de protéagineux (Prancuzijos aliejiniy ir
baltyminiy augaly augintojy federacija) tvirtina, kad Teisingumo Teismo atsakymas j prasyma
priimti prejudicinj sprendima néra butinas gincui pagrindinéje byloje i$spresti, todél §is prasymas
nepriimtinas.

Pirma, atsizvelgiant i 2018 m. liepos 25 d. Sprendima Confédération paysanne ir kt. (C-528/16,
EU:C:2018:583) ir nacionalinés bylos medziaga, prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes
teismas jau turi pakankamai informacijos gincui pagrindinéje byloje iSspresti, nes nusprendé:
kadangi atsitiktiné mutagenezé in vitro tradiciSkai yra naudojama daugelyje taikomuyjy sriciy ir
seniai pripazinta saugia, $is metodas (btidas) nepatenka j Direktyvos 2001/18 taikymo sritj.

Antra, nacionaliniam teismui negali kilti pagrjsty abejoniy dél $io vertinimo pagristumo, nes i$ sio
sprendimo 16 punkte nurodytos i§samios Komisijos nuomonés matyti, kad 2020 m. vasario 7 d.
sprendimas, dél kurio vykdymo kilo gincas pagrindinéje byloje, priestarauja Sajungos teisei tiek,
kiek jame atskiriami atitinkamai atsitiktinés mutagenezés in vivo ir atsitiktinés mutagenezés in
vitro mechanizmai.

Siuo aspektu reikia priminti, kad pagal suformuota jurisprudencija Teisingumo Teismui ir
nacionaliniams teismams bendradarbiaujant, kaip numatyta SESV 267 straipsnyje, tik byla
nagrinéjantis nacionalinis teismas, atsakingas uz sprendimo priémima, atsizvelgdamas j bylos
aplinkybes turi jvertinti, ar jo sprendimui priimti batinas prejudicinis sprendimas, ir Teisingumo
Teismui pateikiamy klausimy svarba. Todél Teisingumo Teismas i§ principo turi priimti
sprendima, jei pateikiami klausimai susije¢ su Sgjungos teisés isaiSkinimu (2021 m. liepos 15 d.
Sprendimo The Department for Communities in Northern Ireland, C-709/20, EU:C:2021:602,
54 punktas ir jame nurodyta jurisprudencija).

Teisingumo Teismas gali atsisakyti priimti sprendima dél nacionalinio teismo pateikto
prejudicinio klausimo, tik jeigu akivaizdu, kad prasomas Sgjungos teisés iSaiSkinimas visiskai
nesusijes su pagrindinéje byloje nagrinéjamo ginco aplinkybémis ar dalyku, jeigu problema
hipotetiné arba Teisingumo Teismas neturi informacijos apie faktines ir teisines aplinkybes,
buatinas tam, kad naudingai atsakyty j jam pateiktus klausimus (2021 m. liepos 15 d. Sprendimo
The Department for Communities in Northern Ireland, C-709/20, EU:C:2021:602, 55 punktas ir
jame nurodyta jurisprudencija).

Nagrinéjamu atveju prejudiciniais klausimais siekiama, kad Teisingumo Teismas pateikty
isaiskinima, kuris leisty Conseil d’Etat nustatyti, ar atsizvelgiant j aplinkybes, kurias $i konstatavo
dél atsitiktinés mutagenezés in vitro savybiu ir naudojimo budy, ir j aplinkybes, nurodytas sio
sprendimo 16 punkte minétoje iSsamioje Komisijos nuomonéje, reikia daryti isvada, kad Sis
metodas (budas) patenka j Direktyvos 2001/18 taikymo sritj. Vadinasi, Fédération frangaise des
producteurs d’oléagineux et de protéagineux argumento, kad siy aplinkybiy pakanka nuspresti,
jog taip néra, pagristumas priklauso nuo atsakymo j Siuos klausimus, taigi $is argumentas bet
kuriuo atveju negali lemti minéty klausimuy pripazinimo nepriimtinais.

Be to, net jeigu, kaip teigia Fédération frangaise des producteurs d’oléagineux et de protéagineux,

gincas pagrindinéje byloje gali buti iSsprestas remiantis 2018 m. liepos 25 d. Sprendimu
Confédération paysanne ir kt. (C-528/16, EU:C:2018:583) ir dél to nekyla jokiy pagristy abejoniy,
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Sios aplinkybés negali jrodyti prasymo priimti prejudicinj sprendima nepriimtinumo. Minétos
aplinkybés gali nebent atleisti prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusj teisma nuo jam
pagal SESV 267 straipsnio trecia pastraipg tenkancios pareigos pateikti tokj prasyma.

Pirma, net jeigu esama Teisingumo Teismo jurisprudencijos, kuria i$sprendziamas tam tikras
teisés klausimas, nacionaliniai teismai turi labai placia diskrecija kreiptis i Teisingumo Teisma, jei
mano, kad to reikia, o aplinkybé, kad prasomas isaiskinti nuostatas Teisingumo Teismas jau
isaiskino, nesudaro kliac¢iy Teisingumo Teismui priimti naujo sprendimo (Siuo klausimu Zzr.
1963 m. kovo 27 d. Sprendimo Da Costa ir kt., 28/62-30/62, EU:C:1963:6, 75 ir 76 punktus;
1982 m. spalio 6 d. Sprendimo Cilfit ir kt., 283/81, EU:C:1982:335, 13 ir 15 punktus ir 2021 m.
spalio 6 d. Sprendimo Consorzio Italian Management ir Catania Multiservizi, C-561/19,
EU:C:2021:799, 36 ir 37 punktus). Antra, nacionaliniam teismui nedraudziama pateikti
Teisingumo Teismui prejudiciniy klausimy, j kuriuos atsakymas, vienos i§ pagrindinés bylos saliy
nuomone, nekelia jokiy pagristy abejoniy ($iuo klausimu zr. 2011 m. gruodzio 1 d. Sprendimo
Painer, C-145/10, EU:C:2011:798, 64 ir 65 punktus ir 2022 m. vasario 24 d. Sprendimo Viva
Telecom Bulgaria, C-257/20, EU:C:2022:125, 42 punkta).

Atsizvelgiant j tai, kas iSdéstyta, prasyma priimti prejudicinj sprendima reikia pripazinti priimtinu.

Dél prejudiciniy klausimy

Dél pirmojo klausimo

Pirmuoju klausimu pradyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas i§ esmés siekia
issiaiskinti, ar Direktyvos 2001/18 3 straipsnio 1 dalis, siejama su $ios direktyvos
I B priedo 1 punktu ir 17 konstatuojamaja dalimi, turi bati aiskinama taip, kad organizmams,
gautiems taikant mutagenezés metoda (buda), grindziamag tuo paciu atitinkamo organizmo
genetinés medziagos modifikacijos, kurig sukelia mutagenas, mechanizmu kaip ir mutagenezés
metodas (badas), kuris tradiciskai naudojamas daugelyje taikomuyjy sriciy ir seniai pripazintas
saugiu, taciau skiriasi nuo $io antro mutagenezés metodo (budo) kitomis savybémis, jskaitant
auginima in vitro, netaikoma $ioje nuostatoje numatyta iSimtis.

Remiantis Teisingumo Teismo suformuota jurisprudencija,

Direktyvos 2001/18 3 straipsnio 1 dalis turi buti aiSkinama atsizvelgiant ne tik j jos teksta, bet ir i
kontekstg ir teisés akto, kuriame ji jtvirtinta, tikslus ($iuo klausimu zr. 2018 m. liepos 25 d.
Sprendimo Confédération paysanne ir kt., C-528/16, EU:C:2018:583, 42 punkta).

Nors i§ Direktyvos 2001/18 2 straipsnio 2 punkto matyti, kad organizmai, gauti taikant
mutagenezés metodus (budus), yra GMO, kaip tai suprantama pagal Sia direktyva, kuriems
taikomi joje nustatyti jpareigojimai ($iuo klausimu zr. 2018 m. liepos 25 d. Sprendimo
Confédération paysanne ir kt., C-528/16, EU:C:2018:583, 38 punkta), i§ minétos direktyvos
3 straipsnio 1 dalies, susijusios su iSimtimis, iSplaukia, kad ji netaikoma organizmams, gautiems
taikant tos pacios direktyvos I B priede iSvardytus genetinés modifikacijos metodus.

I B priede yra i$vardyti genetinés modifikacijos metodai (badai), naudojami kuriant organizmus,
kuriems $i direktyva netaikoma, su salyga, kad taikant tuos metodus nenaudojamos
rekombinacinés nukleino ragsties molekulés arba GMO, i$skyrus organizmus, kurie sukuriami
taikant viena ar kelis tame priede iSvardytus metodus (badus). To priedo 1 punkte tarp $iy metody
(btidy) minima mutagenezé.
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Tokiomis aplinkybémis vien Direktyvos 2001/18 3 straipsnio 1 dalies, siejamos su jos I B priedo
1 punktu, tekstas nesuteikia lemiamos informacijos apie organizmus, kuriy Sajungos teisés akty
leidéjas neketino jtraukti j Sios direktyvos taikymo sritj.

Direktyvos 2001/18 17 konstatuojamojoje dalyje paaiskinti kriterijai, reik§mingi nustatant, kad
organizmui netaikomi Sioje direktyvoje nustatyti jpareigojimai, ir nurodyta, kad $i direktyva
neturéty bati taikoma organizmams, gautiems taikant tam tikrus genetinés modifikacijos
metodus, kurie tradici$kai naudojami daugelyje taikomuyjy sriciy ir seniai pripazinti saugiais ($iuo
klausimu zr. 2018 m. liepos 25 d. Sprendimo Confédération paysanne ir kt., C-528/16,
EU:C:2018:583, 44—46 punktus).

Be to, Direktyvos 2001/18 3 straipsnio 1 dalis, siejama su jos I B priedo 1 punktu, turi bati
aiSkinama atsizvelgiant j Sios direktyvos tiksla, nurodyta jos 1 straipsnyje, t. y. remiantis
atsargumo principu apsaugoti zmoniy sveikata ir aplinkg, pirma, kai ne pateikimo i Sgjungos
vidaus rinka tikslais i aplinka apgalvotai isleidziami GMO, ir, antra, kai i Sajungos vidaus rinka
GMO pateikiami kaip produktai arba kaip jy dalys ($iuo klausimu zr. 2018 m. liepos 25 d.
Sprendimo Confédération paysanne ir kt., C-528/16, EU:C:2018:583, 52 punkta).

Direktyvos 2001/18 3 straipsnio 1 dalies, siejamos su jos I B priedo 1 punktu, aiskinimas, pagal kurj
§i direktyva netaikoma naudojant mutagenezés metodus (budus) (neatskiriant jy) gaunamiems
organizmams, prieStarauty $ia direktyva siekiamam zmoniy sveikatos ir aplinkos apsaugos tikslui
ir pazeisty ja siekiama jgyvendinti atsargumo principa ($ivo klausimu zr. 2018 m. liepos 25 d.
Sprendimo Confédération paysanne ir kt., C-528/16, EU:C:2018:583, 53 punkta).

Atsizvelgdamas, be kita ko, j tai, kas iSdéstyta, Teisingumo Teismas yra nusprendes, kad
Direktyvos 2001/18 3 straipsnio 1 dalis, siejama su $ios direktyvos I B priedo 1 punktu ir
17 konstatuojamgja dalimi, turi buti aiskinama taip, kad | minétos direktyvos taikymo sritj
nepatenka tik tie organizmai, kurie buvo gauti taikant mutagenezés metodus (budus), tradiciskai
naudojamus daugelyje taikomyju sriciy ir seniai pripazintus saugiais (Siuvo klausimu zr. 2018 m.
liepos 25 d. Sprendimo Confédération paysanne ir kt., C-528/16, EU:C:2018:583, 54 punkta).

Siuo aspektu svarbu pabrézti, kad Direktyvos 2001/18 3 straipsnio 1 dalyje, siejamoje su jos
I B priedo 1 punktu, numatytos iSimties taikymo srities apribojimas, nurodant dviguba tradicinio
naudojimo daugelyje taikomyjuy sri¢iy ir saugumo pripazinimo kriterijy, yra glaudziai susijes su
paciu Sios direktyvos tikslu, nurodytu $io sprendimo 44 punkte.

Taigi $io dvigubo kriterijaus taikymas leidzia uztikrinti, kad dél mutagenezés metodo (btudo)
senumo ir naudojimo budy jvairovés, taip pat dél turimos informacijos apie jo sauguma
organizmus, gautus taikant $j metoda (bada), bty galima isleisti j aplinka arba pateikti i Sajungos
vidaus rinka, ir néra butinybés, siekiant iSvengti neigiamo poveikio Zmoniy sveikatai ir aplinkai,
Siems organizmams taikyti rizikos vertinimo procediras, nurodytas atitinkamai
Direktyvos 2001/18 B ir C dalyse.

Toks taikymas taip pat atitinka Direktyvos 2001/18 3 straipsnio 1 dalies, siejamos su $ios
direktyvos I B priedo 1 punktu, siauro aiskinimo reikalavima, iSplaukiantj i$ to, kad $ia nuostata
leidziama nukrypti nuo reikalavimo taikyti GMO Sioje direktyvoje nustatytus jpareigojimus (Siuo
klausimu zr. 2018 m. liepos 25 d. Sprendimo Confédération paysanne ir kt., C-528/16,
EU:C:2018:583, 41 punkta).
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Nagrinéjamu atveju prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas i§ esmés nori
issiaiskinti, ar siekiant nustatyti, ar tam tikras mutagenezés metodas (badas) turi bati prilygintas
mutagenezés metodui (badui), atitinkanc¢iam dviguba tradicinio naudojimo ir saugumo
pripazinimo kriterijy, pakanka iSnagrinéti atitinkamo organizmo genetinés medziagos
modifikacijos, kuria sukelia mutagenas, mechanizma.

Siuo klausimu reikia konstatuoti, kad bendras Direktyvos 2001/18 3 straipsnio 1 dalyje numatytos
iSimties taikymo i$plétimas taip, kad ji apimty organizmus, gautus taikant mutagenezés metoda
(buda), kuris grindziamas tokiu paciu atitinkamo organizmo genetinés medziagos modifikacijos,
kuria sukelia mutagenas, mechanizmu kaip ir mutagenezés metodas (budas), kuris tradiciskai
naudojamas daugelyje taikomyjy sriC¢iy ir seniai pripazintas saugiu, taciau kuriame Sis
mechanizmas derinamas su kitomis savybémis, kurios skiriasi nuo $io antro mutagenezés metodo
(bado) savybiy, neatitikty Sajungos teisés akty leidéjo siekio, isdéstyto $io sprendimo 48 punkte.

Negalima atmesti to, kad tokiomis savybémis pasizymincio metodo (bido) taikymas lemty
atitinkamo organizmo genetines modifikacijas, kurios dél savo pobudzio ar atsiradimo laiko
skirtysi nuo modifikacijy, gaunamuy taikant ta antrgji mutagenezés metoda (buda).

Vadinasi, taikant Direktyvos 2001/18 3 straipsnio 1 dalyje, siejamoje su §ios direktyvos I B priedo
1 punktu, numatyta iSimtj atliekamo nagrinéjimo apribojimas vien atitinkamo organizmo
genetinés medziagos modifikacijos, kurig sukelia mutagenas, mechanizmu kelty pavojy, kad
prisidengiant mutagenezés metodo (budo), kuris tradicis$kai naudojamas daugelyje taikomuyjy
sriCiy ir seniai pripazintas saugiu, taikymu galiausiai baty gauti organizmai, kuriy genetiné
medziaga skirtysi nuo organizmy, gauty taikant $j mutagenezés metoda (bida), nors batent dél
pastaryjy organizmy jgyta patirtis leidzia nustatyti, kad yra tenkinamas i§ §ios nuostatos
iSplaukiantis dvigubas kriterijus.

Taigi organizmy, gauty taikant mutagenezés metoda (buda), pasizymintj savybémis, kurios
skiriasi nuo mutagenezés metodo (bado), tradiciskai naudojamo daugelyje taikomyjy sriciy ir
seniai pripazinto saugiu, savybiy, iSleidimas j aplinka arba pateikimas j rinka nejvykdzius rizikos
vertinimo procediros tam tikrais atvejais gali sukelti neigiama poveikj zmoniy sveikatai ir
aplinkai, kuris gali bati negrjztamas ir paveikti kelias valstybes nares, net jeigu Sios savybés
nesusijusios su atitinkamo organizmo genetinés medziagos modifikacijos, kurig sukelia
mutagenas, mechanizmu.

Vis délto, jei buty laikoma, kad organizmai, gauti taikant mutagenezés metoda (buda), kuris
tradiciskai buvo naudojamas daugelyje taikomyjy sri¢iy ir pripazintas saugiu, butinai patenka j
Direktyvos 2001/18 taikymo sritj tuo atveju, kai buvo padaryta kokiy nors $io metodo (budo)
pakeitimy, Sios direktyvos 3 straipsnio 1 dalyje, siejamoje su jos I B priedo 1 punktu, numatyta
iSimtis netekty didelés dalies veiksmingumo, nes dél tokio aiskinimo galéty buti ypa¢ sudétinga
atlikti bet kokias mutagenezés metody (budy) korekcijas, nors $is aiskinimas néra biutinas
jgyvendinant $ia direktyva siekiama tiksla apsaugoti aplinka ir zmoniy sveikata laikantis
atsargumo principo.

Taigi reikia pripazinti, kad aplinkybé, jog mutagenezés metodas (biidas) pasizymi viena ar keliomis
savybémis, kurios skiriasi nuo mutagenezés metodo (bado), tradiciskai naudojamo daugelyje
taikomyjy sriciy ir seniai pripazinto saugiu, savybiy, pateisina Direktyvos 2001/18 3 straipsnio
1 dalyje, siejamoje su $ios direktyvos I B priedo 1 punktu, numatytos iSimties netaikymag, tik jeigu
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nustatyta, kad $ios savybés gali lemti atitinkamo organizmo genetinés medziagos modifikacijas,
kurios dél savo pobudzio ar atsiradimo laiko skiriasi nuo modifikacijy, atsirandanciy taikant ta
antraji mutagenezés metoda (buda).

Vis délto pagrindinéje byloje prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo konkreciai
prasoma nustatyti, ar i§ pradziy in vivo naudoto mutagenezés metodo (bado) taikymas in vitro gali
patekti j Sios iSimties taikymo sritj. Todél svarbu issiaiskinti, ar Sgjungos teisés akty leidéjas mané,
jog aplinkybé, kad metodas (buidas) apima auginima iz vitro, turi lemiamos reik§més nustatant, ar
toks taikymas patenka j Direktyvos 2001/18 taikymo sritj.

Siuo atzvilgiu Sajungos teisés akty leidéjas nemané, kad auginimui iz vitro badingos genetinés
modifikacijos, apie kurias kalba prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas, pateisina
tai, kad tokiy modifikacijy turinc¢ius organizmus butinai reikia pripazinti GMO, kuriems taikomos
rizikos vertinimo proceduros, nurodytos atitinkamai Direktyvos 2001/18 B ir C dalyse.

Pirma, auginimo in vitro néra pavyzdiniame metody, kurie pagal
Direktyvos 2001/18 2 straipsnio 2 punkto a papunktj, siejama su jos I A priedo 1 dalimi, turi buti
laikomi sukelianciais genetine modifikacija, leidziancia organizma pripazinti GMO, kaip tai
suprantama pagal $ig direktyva, sarase.

Antra, i$ Direktyvos 2001/18 2 straipsnio 2 punkto b papunkdio, siejamo su jos I A priedo antra
dalimi, matyti, kad pagal $ia direktyva apvaisinimas in vitro nelaikomas genetine modifikacija
sukelianc¢iu metodu, iSskyrus atvejus, kai jis susijes su rekombinacinés nukleino ragsties
molekuliy arba GMO, gauty taikant kitus metodus (baidus), naudojimu. Taigi vien aplinkybés,
kad $io metodo taikymas reiskia auginima in vitro, Sajungos teisés akty leidéjas nelaiké kliatimi
netaikyti jam Sios direktyvos.

Be to, i$ Direktyvos 2001/18 3 straipsnio 1 dalies, siejamos su jos I B priedo 2 punktu, matyti, kad
organizmy, kurie, taikant tradicinius veisimo metodus, gali keistis genetine medziaga, augaliniy
lasteliy suliejimas nepatenka j Sios direktyvos taikymo sritj, nors, kaip savo rasytinése pastabose
pazyméjo Prancuzijos vyriausybé ir Komisija (joms nebuvo priestaraujama), $is suliejimas
atskiroms lasteléms bitinai taikomas in vitro.

Trecia, i§ Direktyvos 2001/18 2 straipsnio 2 punkto b papunkcio, siejamo su Sios direktyvos
I A priedo 2 dalies 3 punktu, matyti, kad Sgjungos teisés akty leidéjas nusprendé poliploidy
suzadinimui taikomos sistemos nesieti su tuo, ar jis taikomas in vitro, ar ne. Savo rasytinése
pastabose Komisija $iuo aspektu pabrézé (jai nebuvo priestaraujama), kad priimant $ia direktyva
jau seniai buvo zinoma apie $§io metodo taikyma in vitro.

Siomis aplinkybémis, kaip i$ esmés teigia Pranciizijos vyriausybé ir Komisija, jei bty konstatuota,
kad dél poveikio, budingo auginimui in vitro, organizmui, gautam i$ pradziy in vivo naudota
mutagenezés metoda (buda) taikant in vitro, Direktyvos 2001/18 3 straipsnio 1 dalyje, siejamoje
su jos I B priedo 1 punktu, numatyta iSimtis netaikoma, baty neatsizvelgta j tai, kad Sgjungos
teisés akty leidéjas nemané, jog $is budingas poveikis yra reik§mingas apibréziant Sios direktyvos
taikymo sritj.

Atsizvelgiant j tai, kas iSdéstyta, | pirmajj klausima reikia atsakyti: Direktyvos 2001/18 3 straipsnio
1 dalis, siejama su Sios direktyvos I B priedo 1 punktu ir 17 konstatuojamgja dalimi, turi bati
aiskinama taip, kad organizmams, gautiems taikant mutagenezés metoda (btuda), grindziama tuo
paciu atitinkamo organizmo genetinés medziagos modifikacijos, kuria sukelia mutagenas,
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mechanizmu kaip ir mutagenezés metodas (badas), kuris tradiciskai naudojamas daugelyje
taikomuyjy sriciy ir seniai pripazintas saugiu, taciau skiriasi nuo $io antro mutagenezés metodo
(budo) kitomis savybémis, i§ principo netaikoma S$ioje nuostatoje numatyta iSimtis, jeigu
nustatyta, kad $ios savybés gali lemti §io organizmo genetinés medziagos modifikacijas, kurios dél
savo pobudzio ar atsiradimo laiko skiriasi nuo modifikacijy, atsirandanciy taikant tg antrajj
mutagenezés metoda (bada). Vis délto auginimui in vitro budingas poveikis savaime nepateisina
Sios iSimties netaikymo organizmams, gautiems in vitro taikant mutagenezés metoda (buda),
kuris daugelyje taikomuyjy sric¢iy tradiciskai buvo naudojamas in vivo ir dél $io naudojimo seniai
pripazintas saugiu.

Dél antrojo klausimo

I$ nutarties dél prasymo priimti prejudicinj sprendima matyti, kad atsakymas j antrajj klausima yra
reikalingas gincui pagrindinéje byloje i$spresti tik tuo atveju, jei i§ atsakymo j pirmaji klausima
baty aisku, kad siekiant nustatyti, ar mutagenezés metodui (badui) yra taikoma
Direktyvos 2001/18 3 straipsnio 1 dalyje, siejamoje, su jos I B priedo 1 punktu, numatyta iSimtis,
reikia atsizvelgti i metodams (budams), apimantiems auginima in vitro, budinga poveikj.

Taigi atsizvelgiant j atsakyma, pateikta j pirmajj klausima, nereikia atsakyti j antrajj klausima.

Dél bylinéjimosi islaidy

Kadangi Sis procesas pagrindinés bylos Salims yra vienas i$ etapy prasyma priimti prejudicinj
sprendima pateikusio teismo nagrinéjamoje byloje, bylinéjimosi islaidy klausima turi spresti tas
teismas. ISlaidos, susijusios su pastaby pateikimu Teisingumo Teismui, i§skyrus tas, kurias patyré
minétos Salys, néra atlygintinos.

Remdamasis $iais motyvais, Teisingumo Teismas (didzioji kolegija) nusprendzia:

2001 m. kovo 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/18/EB dél genetiskai
modifikuoty organizmy apgalvoto isleidimo j aplinka ir panaikinancios Tarybos
direktyva 90/220/EEB 3 straipsnio 1 dalis, siejama su jos I B priedo 1 punktu ir
17 konstatuojamaja dalimi,

turi buati aiskinama taip:

organizmams, gautiems taikant mutagenezés metoda (buda), grindziama tuo paciu
atitinkamo organizmo genetinés medziagos modifikacijos, kuria sukelia mutagenas,
mechanizmu kaip ir mutagenezés metodas (budas), kuris tradiciskai naudojamas daugelyje
taikomuyju sriciy ir seniai pripazintas saugiu, tacCiau skiriasi nuo $io antro mutagenezés
metodo (biido) kitomis savybémis, i§ principo netaikoma $ioje nuostatoje numatyta isimtis,
jeigu nustatyta, kad sios savybés gali lemti Sio organizmo genetinés medziagos
modifikacijas, kurios dél savo pobudzio ar atsiradimo laiko skiriasi nuo modifikacijy,
atsirandanciy taikant ta antrgji mutagenezés metoda (buda). Vis délto auginimui in vitro
budingas poveikis savaime nepateisina $ios iSimties netaikymo organizmams, gautiems in
vitro taikant mutagenezés metoda (buda), kuris daugelyje taikomuyjy sriciy tradiciskai buvo
naudojamas in vivo ir dél $io naudojimo seniai pripazintas saugiu.
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Parasai.
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