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Byla C-688/21

Confédération paysanne ir kt.
pries
Ministra Pirmininka
ir
Ministre de ’Agriculture et de ’Alimentation

(Conseil d’Etat (Pranciizija) prasymas priimti prejudicinj sprendima)

2023 m. vasario 7 d. Teisingumo Teismo (didzioji kolegija) sprendimas

»Prasdymas priimti prejudicinj sprendima — Aplinka — Genetiskai modifikuoty organizmy

apgalvotas isleidimas j aplinka — Direktyva 2001/18/EB — 3 straipsnio 1 dalis — I

B priedo 1 punktas — Taikymo sritis — ISimtys — TradiciSkai naudojami genetinés modifikacijos

1

LT

metodai (badai), kurie seniai pripazinti saugiais — Atsitiktiné mutagenezé in vitro*

Prejudiciniai klausimai — Pagreitinta prejudicinio sprendimo priémimo procediira -
Salygos — Pagreitintg procediirg pagrindZiancios aplinkybés — Nebuvimas

(Teisingumo Teismo statuto 23a straipsnis; Teisingumo Teismo procediiros reglamento
105 straipsnio 1 dalis)

(zr. 26—28 punktus)

Teisés akty derinimas — Genetiskai modifikuoty organizmy apgalvotas isleidimas j aplinkg —

Direktyva 2001/18 - Taikymo sritis — Organizmai, gauti taikant mutagenezés metodus
(birdus), tradiciskai naudojamus daugelyje taikomuyjy sriciy ir seniai pripazZintus saugiais —
Netaikymas - Siauras aiskinimas - Organizmai, gauti taikant mutagenezés metodg

(biidg), grindzZiamg tuo paciu genetinés medziagos modifikacijos mechanizmu kaip ir
metodas, kuris tradiciskai naudojamas ir semiai pripaZintas saugiu, taciau pasizymi
skirtingomis savybémis — [traukimas — Saglygos

(Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/18 17 konstatuojamoji dalis,
3 straipsnio 1 dalis ir I B priedo 1 punktas)

(Zr. 47-49, 51-56, 64 punktus ir rezoliucine dalj)

Teisés akty derinimas — Genetiskai modifikuoty organizmy apgalvotas isleidimas j aplinkg —
Direktyva 2001/18 - Taikymo sritis — ISimtis — Organizmai, gauti ,in vitro“ taikant
mutagenezés metodg (bida), kuris daugelyje taikomuyjy sriciy tradiciskai buvo naudojamas
»in vivo“ ir seniai pripazintas saugiu — Auginimui ,in vitro“ bidingas poveikis — Poveikio
nebuvimas, kiek tai susije su isimties netaikymu Siems organizmams
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(Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/18 17 konstatuojamoji dalis,
3 straipsnio 1 dalis ir I B priedo 1 punktas)

(zr. 58-60, 63, 64 punktus ir rezoliucine dalj)
Santrauka

2015 m. Prancuzijos Zemés ukio profesiné sajunga Confédération paysanne ir astuonios
asociacijos, siekiancios apsaugoti aplinka ir skleisti informacija apie genetiskai modifikuoty
organizmy (GMO) keliama pavojy, kreipési j Conseil d’Etat (Valstybés Taryba, Prancizija) dél to,
kad tam tikri mutagenezés metodai arba buidai' nebuvo jtraukti j Prancizijos teisés akty, kuriais j
nacionaline teise turéjo buti perkelta Direktyva 2001/18% dél GMO apgalvoto isleidimo j aplinka,
taikymo sritj. Siomis aplinkybémis Conseil d’Etat pateiké Teisingumo Teismui prasyma priimti
prejudicinj sprendima; dél jo 2018 m. buvo priimtas Sprendimas Confédération paysanne ir kt.
(C-528/16)°.

Sia byla tas sprendimas i$ple¢iamas; jame Teisingumo Teismas nusprendé, kad
Direktyva 2001/18 3 taikoma tik organizmams, kurie gaunami taikant mutagenezés metodus
(budus), tradiciskai naudojamus daugelyje taikomuy sriciy ir seniai pripazintus saugiais. Conseil
d’Etat konstatavo, kad i$ to sprendimo matyti, jog organizmai, gauti taikant metodus (biidus),
kurie buvo sukurti ir i§ esmés iSplétoti priémus $ia direktyva, be kita ko, atsitiktinés mutagenezés
in vitro metoda®, turi patekti j Direktyvos 2001/18 taikymo sritj. Taigi Conseil d’Etat priémé
nurodymg, o ji vykdydama Prancuzijos vyriausybé, be kita ko, parengé dekreto dél tradiciSkai
naudojamy GMO gavimo metody, nedaranciy jrodyto neigiamo poveikio visuomeneés sveikatai ar
aplinkai, saraso pakeitimo projekta. Siame dekreto projekte buvo numatyta, kad turi buti laikoma,
jog toks naudojimas apima atsitikting mutageneze, iSskyrus atsitikting mutageneze in vitro.

Pranes$us apie minéta dekreto projekta®, Europos Komisija pateiké i§samig nuomone, joje nurodé,
kad, atsizvelgiant j Sgjungos teise¢ ir j mokslo pazanga, néra pagrindo daryti skirtumo tarp
atsitiktinés mutagenezés in vivo ir atsitiktinés mutagenezés in vitro. Kadangi Prancizijos valdzios
institucijos nepriémé dekreto projekto, Confédération paysanne ir aplinkos apsaugos asociacijos
dar karta kreipési j Conseil d’Etat, siekdamos, kad nurodymas biity jvykdytas.

Auksciausiojo administracinio teismo nuomone, jam reikia, kad buty patikslinta Sprendimo
Confédération paysanne ir kt. reiksmé, siekiant nustatyti, ar, atsizvelgiant j atsitiktinés
mutagenezés in vitro savybes ir naudojimo budus, reikia daryti i$vada, jog Sis metodas (budas)
patenka j Direktyvos 2001/18 taikymo sritj. Todél jis kreipési j Teisingumo Teisma su prasymu
priimti prejudicinj sprendima.

! Metodas, leidziantis panaudojant cheminius ar fizikinius veiksnius dirbtinai sukelti mutacijas, kad jos jvykty daug (1 000—10 000 karty)
greiciau, nei vyksta savaiminés mutacijos.

2 2001 m. kovo 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/18/EB dél genetiskai modifikuoty organizmy apgalvoto i$leidimo j
aplinka ir panaikinanti Tarybos direktyva 90/220/EEB (OL L 106, 2001, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 15 sk., 6 t., p. 77).

3 2018 m. liepos 25 d. Sprendimas Confédération paysanne ir kt. (C-528/16, EU:C:2018:583).

Atsitiktiné mutagenezé apima procesa, per kurj i$ pradziy, naudojant cheminius arba fizinius veiksnius, dirbtinai sukeliamos mutacijos,

kurios vyksta daug grei¢iau nei savaiminés, paskui $ios mutacijos atsitiktinai perkeliamos j organizmus. Atsitiktiné mutagenezé in vitro —

tai metodas, kai cheminiais ar fiziniais mutagenais paveikiamos in vitro auginamos augaly lastelés, prieSingai nei atsitiktiné mutagenezé

in vivo, kuri taikoma visam augalui arba augalo dalims.

5 Pagal 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).
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Teisingumo Teismo didzioji kolegija sprendime patikslino salygas, kuriomis organizmams,
gautiems taikant mutagenezés metoda (buda), grindziama tuo paciu genetinés medziagos
modifikacijos, kuria sukelia mutagenas, mechanizmu kaip ir mutagenezés metodas (budas), kuris
tradiciskai naudojamas daugelyje taikomuyjy sriciy ir seniai pripazintas saugiu, taciau skiriasi nuo
$io antro mutagenezés metodo (budo) kitomis savybémis, i§ principo netaikoma
Direktyvos 2001/18 numatyta iSimtis®.

Teisingumo Teismo vertinimas

Visy pirma Teisingumo Teismas pabrézé, kad Direktyvoje 2001/18 numatytos iSimties taikymo
apribojimas, kiek tai susije¢ su jos taikymu mutagenezés metodams (badams), remiantis dvigubu,
pirma, tradicinio naudojimo daugelyje taikomyjy sriCiy ir, antra, seniai pripazinto saugumo
kriterijumi’, yra glaudziai susijes su paciu Sios direktyvos tikslu®, t. y. zmoniy sveikatos ir
aplinkos apsauga vadovaujantis atsargumo principu. Sio dvigubo kriterijaus taikymas leidzia
uztikrinti, kad dél mutagenezés metodo (biido) senumo ir naudojimo budy jvairovés bei dél
turimos informacijos apie jo sauguma organizmus, gautus taikant $j metoda (bada), baty galima
isleisti j aplinka arba pateikti j Europos Sgjungos vidaus rinka, nesant batinybés, siekiant i§vengti
neigiamo poveikio Zmoniy sveikatai ir aplinkai, Siems organizmams taikyti rizikos vertinimo
proceduras’.

Siomis aplinkybémis Teisingumo Teismas konstatavo, kad bendras Direktyvos 2001/18 taikymo
iSimties taikymo i$plétimas taip, kad ji apimty organizmus, gautus taikant mutagenezés metoda
(buda), kuris grindziamas tokiu paciu atitinkamo organizmo genetinés medziagos modifikacijos,
kurig sukelia mutagenas, mechanizmu kaip ir mutagenezés metodas (budas), kuris tradiciskai
naudojamas daugelyje taikomyjy sri¢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.

Organizmy, gauty taikant tokj mutagenezés metoda (buda), iSleidimas i aplinka arba pateikimas j
rinka nejvykdzius rizikos vertinimo procediaros tam tikrais atvejais gali sukelti neigiama poveikj
zmoniy sveikatai ir aplinkai, kuris gali bati negriztamas ir paveikti kelias valstybes nares, net jeigu
Sios savybés nesusijusios su atitinkamo organizmo genetinés medziagos modifikacijos, kuria
sukelia mutagenas, mechanizmu.

Vis délto, jei buty laikoma, kad organizmai, gauti taikant mutagenezés metoda (buda), kuris
tradiciskai buvo naudojamas daugelyje taikomyju sri¢iy ir pripazintas saugiu, batinai patenka j
Direktyvos 2001/18 taikymo sritj tuo atveju, kai buvo padaryta kokiy nors $io metodo (budo)
pakeitimy, Sioje direktyvoje numatyta iSimtis netekty didelés dalies veiksmingumo. Dél tokio
aiskinimo galéty buti ypa¢ sudétinga atlikti bet kokias mutagenezés metody (buady) korekcijas,
nors $is aiskinimas néra butinas jgyvendinant $ia direktyva siekiama tiksla apsaugoti aplinka ir
zmoniy sveikata laikantis atsargumo principo.

¢ Direktyvos 2001/18 3 straipsnio 1 dalyje, siejamoje su jos I B priedo 1 punktu, numatyta i$imtis. Pagal $ig nuostatg §i direktyva netaikoma
organizmams, gautiems taikant I B priede i$vardytus genetinés modifikacijos metodus, tarp kuriy yra mutagenezé.

7 §j dviguba kriterijy Teisingumo Teismas nustaté Sprendime Confédération paysanne ir kt. (C-528/16).

Kaip matyti i$ Direktyvos 2001/18 1 straipsnio, jos tikslas — laikantis atsargumo principo apsaugoti Zmoniy sveikatg ir aplinkg tada, kai,
pirma, bet kokiais tikslais, i$skyrus pateikimg rinkai Sajungos teritorijoje, i aplinka apgalvotai i$leidZiami GMO ir, antra, Sajungoje rinkai
GMO pateikiami kaip atskiri produktai ar esantys kituose produktuose.

°  Nurodytas atitinkamai Direktyvos 2001/18 B ir C dalyse.
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Todél Teisingumo Teismas padaré iSvada, jog aplinkybé, kad mutagenezés metodas (buidas) apima
vieng ar kelias savybes, kurios skiriasi nuo mutagenezés metodo (biido), tradiciskai naudojamo
daugelyje taikomyjy sri¢iy ir seniai pripazinto saugiu, savybiy, pateisina S$ioje direktyvoje
numatytos iSimties netaikyma tik jeigu nustatyta, kad Sios savybés gali lemti atitinkamo
organizmo genetinés medziagos modifikacijas, kurios dél savo pobiudzio ar atsiradimo laiko
skiriasi nuo modifikacijy, gaunamuy taikant ta antrg mutagenezés metoda (buda).

Atsizvelgdamas j tai Teisingumo Teismas paskutinéje savo analizés dalyje kalba apie skirtuma tarp
mutagenezés in vivo ir in vitro metody, dél kuriy kilo gincas pagrindinéje byloje. Isanalizaves
Direktyvoje 2001/18 numatyta sistema, susijusia su metodais (budais), apimanciais auginima
in vitro, $iuo aspektu jis pazyméjo, kad, jei bty konstatuota, kad dél poveikio, budingo auginimui
in vitro, organizmui, gautam i§ pradziy in vivo naudota mutagenezés metoda (buda) taikant
in vitro, netaikoma Direktyvoje 2001/18 numatyta iSimtis, buity neatsizvelgta j tai, kad Sgjungos
teisés akty leidéjas nemané, jog $is budingas poveikis yra reikémingas apibréziant Sios direktyvos
taikymo sritj. Konkreciai kalbant, Teisingumo Teismas pazymeéjo, kad Direktyvoje 2001/18
numatyta, jog joje nustatyta GMO kontrolés sistema netaikoma tam tikriems genetinés
modifikacijos metodams, apimantiems auginima in vitro.
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