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W Zbior Orzeczen

WYROK TRYBUNALU (wielka izba)

z dnia 7 lutego 2023 r.*

Odestanie prejudycjalne — Srodowisko naturalne — Zamierzone uwolnienie organizméw
genetycznie zmodyfikowanych — Dyrektywa 2001/18/WE — Artykut 3 ust. 1 — Punkt 1
zalacznika I B — Zakres stosowania — Wylaczenie — Techniki i metody modyfikacji genetycznej
tradycyjnie stosowane, ktérych bezpieczenstwo zostato juz dawno potwierdzone —
Mutageneza losowa in vitro

W sprawie C-688/21

majacej za przedmiot wniosek o wydanie, na podstawie art. 267 TFUE, orzeczenia w trybie
prejudycjalnym, zlozony przez Conseil d’Etat (rade stanu, Francja) postanowieniem z dnia
8 listopada 2021 r., ktére wplyneto do Trybunatu w dniu 17 listopada 2021 r., w postepowaniu:
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 Progrés

przeciwko

Premier ministre,

Ministre de ’Agriculture et de I’Alimentation,

* Jezyk postepowania: francuski.

PL
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przy udziale:
Fédération francaise des producteurs d’oléagineux et de protéagineux,

TRYBUNAL (wielka izba),
w skladzie: K. Lenaerts, prezes, L. Bay Larsen (sprawozdawca), wiceprezes, A. Arabadjiev,
A. Prechal, E. Regan i L.S. Rossi, prezesi izb, M. Ile$i¢, S. Rodin, N. Picarra, I. Jarukaitis,
A. Kumin, I. Ziemele, M. Gavalec, Z. Csehi i O. Spineanu-Matei, sedziowie,
rzecznik generalny: M. Szpunar,

sekretarz: R. Stefanova-Kamisheva, administratorka,

uwzgledniajac pisemny etap postepowania i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 20 czerwca
2022 r.r.,

rozwazywszy uwagi, ktére przedstawili:

— w imieniu Confédération paysanne, Réseau Semences Paysannes, Les Amis de la Terre France,
Collectif vigilance OGM et Pesticides 16, Vigilance OG2M, CSFV 49, OGM: dangers, Vigilance
OGM 33 i Fédération Nature et Progres — G. Tumerelle, avocat,

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

— w imieniu rzadu francuskiego — G. Bain i J.-L. Carré, w charakterze pelnomocnikéw,

— w imieniu Komisji Europejskiej — F. Castilla Contreras, B. Eggers, I. Galindo Martin i C. Valero,
w charakterze pelnomocnikéw,

po zapoznaniu sie z opinia rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 27 pazdziernika 2022 r.,

wydaje nastepujacy

Wyrok

Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotyczy wykladni art. 3 ust. 1 i pkt 1
zalacznika I B do dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca
2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do $rodowiska organizméw zmodyfikowanych
genetycznie i uchylajacej dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz.U. 2001, L 106, s. 1 — wyd. spec.
w jez. polskim, rozdz. 15, t. 6, s. 77).

Whniosek ten zostal ztozony w ramach sporu miedzy Confédération paysanne, Réseau Semences
Paysannes, Les Amis de la Terre France, Collectif Vigilance OGM et Pesticides 16, Vigilance
OG2M, CSFV 49, OGM: dangers, Vigilance OGM 33 i Fédération Nature et Progrés a Premier
ministre (premierem, Francja) i ministre de I'’Agriculture et de I'’Alimentation (ministrem
rolnictwa i zywnosci, Francja) w przedmiocie wykonania sadowego nakazu przyjecia srodkéw
majacych na celu w szczegélnosci okreslenie wykazu technik i metod mutagenezy, ktére byly
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tradycyjnie wykorzystywane do réznych zastosowan i ktérych bezpieczenstwo zostalo juz dawno
potwierdzone, a ktére powinny zosta¢ wylaczone z zakresu stosowania przepiséw francuskich
majacych na celu transpozycje dyrektywy 2001/18.

Ramy prawne

Prawo Unii
Motyw 17 dyrektywy 2001/18 ma nastepujace brzmienie:

»Niniejsza dyrektywa nie powinna mie¢ zastosowania do organizméw uzyskanych na drodze
niektérych technik modyfikacji genetycznej, ktéore zwyczajowo wykorzystywano do szeregu
wnioskoéw i ktérych bezpieczenstwo potwierdzono podczas dlugotrwalych obserwacji”.

Zgodnie z art. 1 powyzszej dyrektywy:

»Zgodnie z zasadg ostroznosci celem niniejszej dyrektywy jest zblizenie przepiséw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych panstw czlonkowskich oraz ochrona zdrowia ludzi
i srodowiska naturalnego podczas:

— przeprowadzania zamierzonego uwalniania do $rodowiska naturalnego organizméw
zmodyfikowanych genetycznie w jakimkolwiek innym celu niz wprowadzenie ich do obrotu na
terenie [Unii Europejskiej],

— wprowadzenia do obrotu w [Unii] organizméw zmodyfikowanych genetycznie w charakterze
lub w skladzie produktéw”.

Artykut 2 wspomnianej dyrektywy stanowi:
»Do celéw niniejszej dyrektywy:
[...]

2) »organizm zmodyfikowany genetycznie (GMO)« oznacza organizm z wyjatkiem istoty
ludzkiej, w ktérym material genetyczny zostal zmieniony w sposéb niezachodzacy
w warunkach naturalnych wskutek krzyzowania i/lub naturalnej rekombinacji;

W rozumieniu niniejszej definicji:
a) modyfikacja genetyczna wymaga zastosowania co najmniej technik wymienionych
w zalaczniku I A czes¢ 1;

b) zastosowanie technik wymienionych w zaltaczniku I A cze$¢ 2 nie jest uwazane za przyczyne
modyfikacji genetycznej;

[...]".

Artykut 3 ust. 1 tej dyrektywy stanowi:

»Niniejsza dyrektywa nie ma zastosowania do organizméw uzyskanych za pomoca technik modyfikacji
genetycznej wymienionych w zalaczniku I B”.

ECLI:EU:C:2023:75 3
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Zalacznik I A do dyrektywy 2001/18, zatytutowany ,, Techniki okre$lone w art. 2 [pkt] 2”7, stanowi:
»,Cze$c¢ 1
Do technik modyfikacji genetycznej okre$lonych w art. 2 [pkt 2 lit. a)] naleza miedzy innymi:

1) techniki rekombinacji kwaséw nukleinowych obejmujace tworzenie nowych kombinacji
materiatu genetycznego przez dodanie czasteczek kwasu nukleinowego, [...]

2) techniki obejmujace bezposrednie wprowadzenie do organizmu materialu dziedzicznego
przygotowanego poza organizmem, [...]

3) fuzja komoérek (w tym fuzja protoplastéw) lub techniki hybrydyzacji [...]

Czes¢ 2

Techniki okreslone w art. 2 [pkt] 2 lit. b), ktérych nie uwaza sie za powodujace powstanie
modyfikacji genetycznej, pod warunkiem ze nie obejmuja one wykorzystania rekombinowanych
czasteczek kwasu nukleinowego lub organizméw zmodyfikowanych genetycznie uzyskanych za
pomoca technik [lub] metod innych niz wykluczone w zataczniku I B:

1) zaplodnienie in vitro;

2) procesy naturalne, takie jak koniugacja, transdukcja i transformacja;

3) wywotanie poliploidii”.

Zalacznik I B do omawianej dyrektywy, zatytulowany ,, Techniki okreslone w art. 37, przewiduje:
»,Organizmy uzyskane za pomoca tych technik [lub] metod modyfikacji genetycznej zostaja
wylaczone z zakresu [stosowania] niniejszej dyrektywy pod warunkiem, ze techniki te nie
obejmuja wykorzystania rekombinowanych czasteczek kwasu nukleinowego lub organizméw
zmodyfikowanych genetycznie innych niz uzyskane za pomoca jednej lub wiecej technik [lub]
metod wymienionych ponizej:

1) mutageneza;

2) fuzja komodrek (w tym fuzja protoplastéw) pochodzacych z roslin, ktére moga wymieniaé
material genetyczny na drodze tradycyjnych metod hodowli”.

Prawo francuskie

Zgodnie z art. R. 531-2 code de I'environnement (kodeksu ochrony srodowiska):

»Przepisom niniejszego tytulu oraz art. L. 125-3 i L. 515-13 nie podlegaja organizmy zmodyfikowane
genetycznie uzyskane przy uzyciu technik, ktére ze wzgledu na swoéj naturalny charakter nie s3
uwazane za prowadzace do modyfikacji genetycznej, lub technik uzywanych tradycyjnie bez
potwierdzonej szkodliwosci dla zdrowia publicznego lub srodowiska.
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Wykaz tych technik ustala sie dekretem po zasiegnieciu opinii Haut Conseil des biotechnologies
(wysokiej rady ds. biotechnologii)”.

Artykut D. 531-2 tego samego kodeksu stanowi:

»Techniki wymienione w art. L. 531-2, ktdére nie sa uwazane za prowadzace do modyfikacji
genetycznej, s3 nastepujace:

[...]

2° Pod warunkiem, Ze nie oznaczaja uzycia organizméw zmodyfikowanych genetycznie jako
organizmoéw biorcy lub rodzicielskiego:
a) mutageneza;

[...]".

Postepowanie gléwne i pytania prejudycjalne

W skardze z dnia 12 marca 2015 r. skarzacy w postepowaniu gltéwnym, francuski zwigzek
zawodowy rolnikéw oraz osiem stowarzyszen, ktérych celem jest ochrona s$rodowiska
i rozpowszechnianie informacji na temat zagrozen, jakie powoduja GMO, wniesli do sadu
odsylajacego, Conseil d’Etat (rady stanu, Francja), po pierwsze, o stwierdzenie niewaznosci
dorozumianej decyzji o oddaleniu przez premiera ich wniosku, w ktérym domagali si¢ miedzy
innymi uchylenia art. D. 531-2 code de 'environnement, transponujacego dyrektywe 2001/18,
ktéry wyklucza mutageneze z definicji technik prowadzacych do modyfikacji genetycznej
w rozumieniu tego kodeksu, oraz, po drugie, zakazania hodowla i wprowadzania do obrotu
odmian rzepaku odpornych na herbicydy uzyskanych za pomoca mutagenezy, jak réwniez
o nakazanie premierowi, pod grozba okresowej kary pienieznej, przyjecia wszystkich $§rodkéw
koniecznych do wprowadzenia moratorium na uzyskane w drodze mutagenezy odmiany roslin
odpornych na herbicydy.

Postanowieniem z dnia 3 pazdziernika 2016 r. Conseil d’Etat (rada stanu) skierowala do
Trybunalu wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym, ktéry doprowadzit do
wydania wyroku z dnia 25 lipca 2018 r., Confédération paysanne i in. (C-528/16, EU:C:2018:583).

W nastepstwie tego wyroku sad odsylajacy w drodze orzeczenia z dnia 7 lutego 2020 r. (zwanego
dalej ,,orzeczeniem z dnia 7 lutego 2020 r.”) stwierdzil niewazno$¢ dorozumianej decyzji, o ktorej
mowa w pkt 11 niniejszego wyroku, i nakazal premierowi miedzy innymi okre$lenie, w terminie
sze$ciu miesiecy od doreczenia tego orzeczenia, wyczerpujacego wykazu technik lub metod
mutagenezy, ktére byly tradycyjnie wykorzystywane do réznych zastosowann i ktérych
bezpieczenstwo zostato juz dawno potwierdzone.

W orzeczeniu z dnia 7 lutego 2020 r. sad ten stwierdzil, ze z wyroku z dnia 25 lipca 2018 r.,
Confédération paysanne i in. (C-528/16, EU:C:2018:583), wynika, iz zakresem stosowania
dyrektywy 2001/18 powinny by¢ objete organizmy uzyskane za pomoca technik lub metod, ktére
pojawily sie lub rozwinely sie gtéwnie po przyjeciu tej dyrektywy. W tym wzgledzie wspomniany
sad uznal, Ze zaréwno techniki lub metody zwane ,ukierunkowanymi” lub technikami
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i metodami ,edycji genomu”, jak i techniki ,mutagenezy losowej in vitro” pojawily sie lub
rozwinely gléwnie po tej dacie, a zatem nalezy je uzna¢ za podlegajace obowigzkom nalozonym
przez te dyrektywe.

W celu wykonania nakazu wydanego przez ten sam sad rzad francuski opracowal miedzy innymi
projekt dekretu w sprawie zmiany wykazu technik uzyskiwania GMO, ktére byly tradycyjnie
wykorzystywane bez dowiedzionej niedogodnos$ci dla zdrowia publicznego lub dla srodowiska
naturalnego w rozumieniu art. L. 531-2 code de l'environnement. Ten projekt dekretu
przewidywal, ze mutageneze losowa, z wyjatkiem mutagenezy losowej in vitro, nalezy uznac za
podlegajaca takiemu wykorzystaniu.

W nastepstwie zgloszenia rzeczonego projektu dekretu zgodnie z dyrektywa (UE) 2015/1535
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 wrzesnia 2015 r. ustanawiajaca procedure udzielania
informacji w dziedzinie przepiséw technicznych oraz zasad dotyczacych ustug spoleczenstwa
informacyjnego (Dz.U. 2015, L 241, s. 1) Komisja Europejska wydala szczegélowa opinie.
W opinii tej wskazala w szczegélnosci, ze jest nieuzasadnione w $wietle prawa Unii i w §wietle
postepu naukowego dokonanie rozréznienia miedzy mutageneza losowa in vivo a mutageneza
losows in vitro.

Poniewaz ten sam projekt dekretu nie zostal przyjety przez wladze francuskie w terminie
wyznaczonym w orzeczeniu z dnia 7 lutego 2020 r., skarzacy w postepowaniu gléwnym wniesli
do Conseil d’Etat (rady stanu) pismem z dnia 12 pazdziernika 2020 r. o zapewnienie wykonania
tego orzeczenia.

Sad odsytajacy wskazuje, ze z opinii wydanej przez Haut Conseil des biotechnologies (wysoka rade
ds. biotechnologii) wynika, iz mechanizmy naprawy kwasu dezoksyrybonukleinowego (DNA)
wywolane przez zmiany spowodowane przez czynnik mutagenny sa identyczne bez wzgledu na
to, czy komoérki sa hodowane in vitro, czy in vivo. Jednakze hodowla in vitro wigze sie
z modyfikacjami genetycznymi i epigenetycznymi, okre§lanymi jako ,zmiany somaklonalne”,
ktorych czestotliwos¢ jest wyzsza od czestotliwosci spontanicznych mutacji.

W tym kontekscie sad ten uwaza, ze w celu ustalenia, jakie techniki mutagenezy stanowia techniki
lub metody, ktére byly tradycyjnie wykorzystywane do réznych zastosowan i ktérych
bezpieczenstwo zostalo juz dawno potwierdzone, i ktére nie sa objete systemem kontroli
przewidzianym w dyrektywie 2001/18, istnieja dwa przeciwstawne podejscia. Zgodnie
z pierwszym podejsciem nalezy bra¢ pod uwage w tym celu jedynie proces, za pomoca ktérego
material genetyczny zostaje zmodyfikowany. Zgodnie z drugim podejsciem nalezy wzia¢ pod
uwage wszystkie skutki wykorzystywanego procesu dla organizmu, poniewaz moga one wplynaé
na zdrowie ludzi lub $rodowisko — w tym skutki mogace prowadzi¢ do powstania zmian
somaklonalnych.

Ponadto sad ten uwaza, ze gdyby przyjac to drugie podejscie, nalezaloby sprecyzowa¢ elementy
majace znaczenie dla oceny, czy bezpieczenstwo techniki lub metody zostalo od dawna
potwierdzone. W $wietle zastosowan mutagenezy losowej in vitro przed przyjeciem dyrektywy
2001/18 konieczne jest ustalenie, czy nalezy w tym wzgledzie dysponowaé wystarczajacymi
danymi odnoszacymi sie do upraw polowych organizméw uzyskanych za pomoca tej techniki lub
metody, czy tez przeciwnie, bezpieczenstwo to moze zostaé ustalone réwniez na podstawie prac
i publikacji badawczych nieodnoszacych sie do tych upraw.
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W tych okoliczno$ciach Conseil d’Etat (rada stanu) postanowita zawiesi¢ postepowanie i zwrécié
sie do Trybunatlu z nastepujacymi pytaniami prejudycjalnymi:

»1) Czy art. 3 ust. 1 dyrektywy [2001/18] w zwiazku z pkt 1 zalacznika I B do wspomnianej
dyrektywy oraz w $wietle motywu 17 tej dyrektywy nalezy interpretowa¢ w ten sposéb, ze
w celu wyrdznienia wérdd technik [i] metod mutagenezy tych sposrédd nich, ktére byly
tradycyjnie wykorzystywane do réznych zastosowan i ktérych bezpieczenstwo zostato juz
dawno potwierdzone w rozumieniu wyroku [z dnia 25 lipca 2018 r., Confédération paysanne
iin. (C-528/16, EU:C:2018:583)], nalezy uwzgledni¢ jedynie sposdb, w jaki czynnik mutagenny
modyfikuje material genetyczny organizmu, czy tez nalezy uwzgledni¢ wszystkie zmiany
w organizmie wywolane zastosowanym procesem, lacznie ze zmianami somaklonalnymi,
ktére moga mie¢ wplyw na zdrowie ludzkie i sSrodowisko naturalne?

2) Czy art. 3 ust. 1 dyrektywy [2001/18] w zwiazku z pkt 1 zalacznika I B do wspomnianej
dyrektywy oraz w $wietle motywu 17 dyrektywy nalezy interpretowac w ten sposéb, ze w celu
ustalenia, czy technika [lub] metoda mutagenezy byta tradycyjnie wykorzystywana do réznych
zastosowan i jej bezpieczenstwo zostalo juz dawno potwierdzone w rozumieniu wyroku
[z dnia 25 lipca 2018 r. Confédération paysanne i in., (C-528/16, EU:C:2018:583)], nalezy bra¢
pod uwage wylacznie uprawy polowe organizméw uzyskanych za pomoca tej metody [lub]
techniki, czy tez mozliwe jest réwniez uwzglednienie prac badawczych i publikacji
niedotyczacych takich upraw oraz czy w odniesieniu do takich prac i publikacji nalezy bra¢
pod uwage wylacznie te spos$réd nich, ktére dotycza zagrozen dla zdrowia ludzkiego lub
srodowiska naturalnego?”.

W przedmiocie postepowania przed Trybunalem

Sad odsylajacy zwrécil sie do Trybunalu z wnioskiem o rozpoznanie niniejszej sprawy w trybie
przyspieszonym na podstawie art. 105 regulaminu postepowania przed Trybunatem.

Na poparcie tego wniosku sad ten podnosi, ze zgodnie z francuskimi przepisami proceduralnymi
powinien on wydac rozstrzygniecie w sprawie w trybie pilnym, Ze sprawa ta wiaze si¢ ze
szczegblnymi zagrozeniami dla zdrowia ludzkiego oraz dla srodowiska naturalnego, a takze budzi
kontrowersje z udziatem Komisji i znacznej liczby panstw czlonkowskich.

Artykut 105 § 1 regulaminu postepowania przewiduje, Zze na wniosek sadu odsylajacego lub
w  wyjatkowych przypadkach z urzedu, jezeli charakter sprawy wymaga niezwlocznego
rozstrzygniecia, prezes Trybunalu moze postanowi¢, po zapoznaniu sie ze stanowiskiem sedziego
sprawozdawcy i rzecznika generalnego, o rozpatrzeniu odeslania prejudycjalnego w trybie
przyspieszonym.

W niniejszej sprawie prezes Trybunatu postanowit w dniu 10 grudnia 2021 r., po zapoznaniu sie ze
stanowiskiem sedziego sprawozdawcy i rzecznika generalnego, Ze nie nalezy uwzgledniac
whniosku, o ktérym mowa w pkt 22 niniejszego wyroku.

Po pierwsze, nalezy bowiem podkresli¢, ze wymodg rozpoznania sporu zawistego przed

Trybunalem w krétkim terminie nie moze wynika¢ z samego faktu, ze wniosek o wydanie
orzeczenia w trybie prejudycjalnym zostal ztozony w ramach postepowania majacego w systemie
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krajowym pilny charakter oraz ze sad odsylajacy jest zobowigzany zapewni¢ szybkie
rozstrzygniecie sporu (postanowienie prezesa Trybunalu z dnia 7 pazdziernika 2013 r., Rabal
Canas, C-392/13, niepublikowane, EU:C:2013:877, pkt 15 i przytoczone tam orzecznictwo).

Po drugie, o ile zastosowanie trybu przyspieszonego moze by¢ uzasadnione, gdy istnieje powazne
ryzyko wystapienia nieodwracalnych skutkéw dla $rodowiska w oczekiwaniu na orzeczenie
Trybunalu (zob. podobnie postanowienie prezesa Trybunalu z dnia 13 kwietnia 2016 r., Pesce
i in., C-78/16 i C-79/16, niepublikowane, EU:C:2016:251, pkt 10), o tyle z postanowienia
odsylajacego nie wynika, ze takie ryzyko jest istotne w sprawie w postepowaniu gléwnym, ktéra
jest zawista od 2015 r. i w ktdérej sad odsylajacy musi wypowiedzie¢ sie w przedmiocie
potencjalnej zmiany przepiséw krajowych obowiazujacych od wielu lat.

Po trzecie, co si¢ tyczy okolicznosci, ze sprawa ta wzbudzila kontrowersje z udzialem Komisji
i znacznej liczby panstw czlonkowskich, nalezy przypomnieé, ze o ile co do zasady brak jest
zwiazku miedzy stopniem trudnosci sprawy a pilnym charakterem sprawy, o tyle fakt, ze sprawa
wigze sie, jak w niniejszym przypadku, ze znaczacymi i ztozonymi problemami prawnymi, moze
stanowi¢ przeszkode dla zastosowania trybu przyspieszonego (zob. podobnie wyrok z dnia
29 marca 2022 r., Getin Noble Bank, C-132/20, EU:C:2022:235, pkt 53 i przytoczone tam
orzecznictwo).

W przedmiocie dopuszczalno$ci wniosku o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym

Fédération francaise des producteurs d’oléagineux et de protéagineux twierdzi, ze odpowiedz
Trybunalu na wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym nie jest niezbedna do
rozstrzygniecia sporu w postepowaniu gléwnym i Ze w konsekwencji wniosek ten jest
niedopuszczalny.

Po pierwsze, sad odsylajacy dysponowal juz na podstawie wyroku z dnia 25 lipca 2018 r.,
Confédération paysanne i in. (C-528/16, EU:C:2018:583), i aktéw krajowych wystarczajacymi
elementami do rozstrzygniecia sporu w postgpowaniu gléwnym poprzez orzeczenie, Ze
zwazywszy, iz mutageneza losowa in vitro jest tradycyjnie wykorzystywana do réznych
zastosowan i ze jej bezpieczenstwo jest od dawna potwierdzone, ta technika lub metoda nie jest
objeta zakresem stosowania dyrektywy 2001/18.

Po drugie, sad ten nie mégl racjonalnie mie¢ watpliwo$ci co do zasadnosci tej oceny, poniewaz
z wydanej przez Komisje szczegétowej opinii, o ktérej mowa w pkt 16 niniejszego wyroku,
wynika, ze orzeczenie z dnia 7 lutego 2020 r., ktérego wykonanie jest przedmiotem sporu
w postepowaniu gltéwnym, jest sprzeczne z prawem Unii w zakresie, w jakim rozrdznia
odpowiednie systemy mutagenezy losowej in vivo i mutagenezy losowej in vitro.

W tym wzgledzie nalezy przypomnieé, ze zgodnie z utrwalonym orzecznictwem w ramach
wspolpracy pomiedzy Trybunalem a sadami krajowymi ustanowionej na mocy art. 267 TFUE
jedynie do sadu krajowego, przed ktérym zawisl spdr i na ktérym spoczywa odpowiedzialno$¢ za
przyszly wyrok, nalezy, przy uwzglednieniu okolicznosci konkretnej sprawy, zaréwno ocena, czy
dla wydania wyroku jest niezbedne uzyskanie orzeczenia prejudycjalnego, jak réwniez ocena
znaczenia pytan, z ktérymi zwraca si¢ do Trybunatu. W zwigzku z tym, jesli postawione pytania
dotycza wykladni prawa Unii, Trybunal jest w zasadzie zobowiazany do wydania orzeczenia
(wyrok z dnia 15 lipca 2021 r., The Department for Communities in Northern Ireland, C-709/20,
EU:C:2021:602, pkt 54 i przytoczone tam orzecznictwo).
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Odmowa wydania przez Trybunal orzeczenia w przedmiocie zlozonego przez sad krajowy
wniosku jest mozliwa tylko wtedy, gdy jest oczywiste, ze wykladnia prawa Unii, o ktéra
wniesiono, nie ma zadnego zwiazku ze stanem faktycznym lub z przedmiotem postepowania
gléwnego, gdy problem jest natury hipotetycznej badz gdy Trybunal nie dysponuje informacjami
w zakresie stanu faktycznego lub prawnego niezbednymi do udzielenia uzytecznej odpowiedzi na
postawione mu pytania (wyrok z dnia 15 lipca 2021 r., The Department for Communities in
Northern Ireland, C-709/20, EU:C:2021:602, pkt 55 i przytoczone tam orzecznictwo).

W niniejszym przypadku przedstawione pytania maja na celu uzyskanie od Trybunalu wyjasnien
umozliwiajacych Conseil d’Etat (radzie stanu) stwierdzenie, czy w $wietle ustalonych przez nia
elementéw dotyczacych cech i zastosowan mutagenezy losowej in vitro oraz elementéw
wynikajacych ze szczegdtowej opinii Komisji, o ktérej mowa w pkt 16 niniejszego wyroku, nalezy
uznaé, ze ta technika lub metoda objeta jest zakresem stosowania dyrektywy 2001/18.
W konsekwencji zasadno$¢ argumentu wysunietego przez Fédération francaise des producteurs
d’oléagineux et de protéagineux, zgodnie z ktérym elementy te sa wystarczajace, by uznad, ze tak
nie jest, zalezy od odpowiedzi udzielonej na te pytania, a zatem argument ten nie pozwala
w zadnym razie na uznanie rzeczonych pytan za niedopuszczalne.

Ponadto nawet przy zalozeniu, ze — jak podnosi Fédération francaise des producteurs d’oléagineux
et de protéagineux — rozstrzygniecie sporu w postepowaniu gtéwnym mozna wywies¢ z wyroku
z dnia 25 lipca 2018 r., Confédération paysanne i in. (C-528/16, EU:C:2018:583), i nie pozostawia
ono miejsca na zadne racjonalne watpliwosci, okolicznosci te nie moga wykazac
niedopuszczalno$ci wniosku o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym. Okolicznosci te
moga co najwyzej zwolni¢ sad odsylajacy z obowiazku przekazania sprawy, ktéry na nim
spoczywa na mocy art. 267 akapit trzeci TFUE.

Z jednej strony nawet w przypadku istnienia orzecznictwa Trybunalu, ktére rozstrzyga
rozpatrywana kwestie prawng, sady krajowe zachowuja bowiem pelna swobode zwrdcenia sie do
Trybunalu, jesli uwazaja to za stosowne, a okolicznos$¢, ze przepisy, o ktérych wykladnie
whniesiono, byly juz zinterpretowane przez Trybunal, nie powoduje, by Trybunat nie byl wlasciwy
w kwestii wydania nowego orzeczenia (zob. podobnie wyroki: z dnia 27 marca 1963 r., Da Costa
iin., od 28/62 do 30/62, EU:C:1963:6, s. 75, 76; z dnia 6 pazdziernika 1982 r., Cilfit i in., 283/81,
EU:C:1982:335, pkt 13, 15; a takze z dnia 6 pazdziernika 2021 r., Consorzio Italian Management
i Catania Multiservizi, C-561/19, EU:C:2021:799, pkt 36, 37). Z drugiej strony w zaden sposéb nie
jest zabronione, by sad krajowy wystapil do Trybunalu z pytaniem prejudycjalnym, na ktére
odpowiedz, zdaniem jednej ze stron w postepowaniu gléwnym, nie pozostawia miejsca na zadne
racjonalne watpliwo$ci (zob. podobnie wyroki: z dnia 1 grudnia 2011 r., Painer, C-145/10,
EU:C:2011:798, pkt 64, 65; a takze z dnia 24 lutego 2022 r. Viva Telecom Bulgaria, C-257/20,
EU:C:2022:125, pkt 42).

W $wietle powyzszego nalezy zatem stwierdzi¢, ze wniosek o wydanie orzeczenia w trybie
prejudycjalnym jest dopuszczalny.

ECLI:EU:C:2023:75 9
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W przedmiocie pytan prejudycjalnych

W przedmiocie pytania pierwszego

Poprzez pytanie pierwsze sad odsylajacy dazy w istocie do ustalenia, czy art. 3 ust. 1 dyrektywy
2001/18 w zwiazku z pkt 1 zalacznika I B do tej dyrektywy i w §wietle motywu 17 tej dyrektywy
nalezy interpretowac¢ w ten sposdb, ze organizmy uzyskane w wyniku zastosowania technik lub
metod mutagenezy, ktére sa oparte na tych samych zasadach modyfikacji materiatu
genetycznego danego organizmu przez czynnik mutagenny co techniki lub metody mutagenezy,
ktore byly tradycyjnie wykorzystywane do réznych zastosowan i ktérych bezpieczenstwo zostato
juz dawno potwierdzone, ale ktdre réznia sie od tych drugich technik i metod mutagenezy innymi
cechami, w tym wykorzystaniem hodowli in vitro, sa wykluczone z zakresu wylaczenia
przewidzianego w tym przepisie.

Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem Trybunatu wykladni art. 3 ust. 1 dyrektywy 2001/18 nalezy
dokonywa¢ z uwzglednieniem nie tylko jego brzmienia, lecz takze jego kontekstu oraz celéw
uregulowania, ktérego cze$¢ stanowi [(zob. podobnie wyrok z dnia 25 lipca 2018 r.,
Confédération paysanne i in. (C-528/16, EU:C:2018:583, pkt 42)].

O ile z art. 2 pkt 2 dyrektywy 2001/18 wynika, ze organizmy uzyskane za pomoca technik lub
metod mutagenezy stanowia GMO w rozumieniu tego przepisu i podlegaja obowiazkom w nim
przewidzianym [zob. podobnie wyrok z dnia 25 lipca 2018 r., Confédération paysanne i in.
(C-528/16, EU:C:2018:583, pkt 38)], o tyle z art. 3 ust. 1 wspomnianej dyrektywy dotyczacego
wylaczen wynika, Ze nie ma ona zastosowania do organizméw uzyskanych za pomoca technik
modyfikacji genetycznej wymienionych w zataczniku I B do tej dyrektywy.

Ow zalacznik I B wymienia techniki lub metody modyfikacji genetycznej, za pomoca ktérych
powstaja organizmy wylaczone z zakresu stosowania tej dyrektywy pod warunkiem, ze techniki te
nie obejmuja wykorzystania rekombinowanych czasteczek kwasu nukleinowego lub organizméw
zmodyfikowanych genetycznie innych niz uzyskane za pomoca jednej lub wiecej technik lub
metod wymienionych w rzeczonym zataczniku. W pkt 1 tego zalacznika wsréd tych technik lub
metod zostala wymieniona mutageneza.

W tych okolicznosciach brzmienie art. 3 ust. 1 dyrektywy 2001/18 w zwiazku z pkt 1
zalacznika I B do tej dyrektywy nie dostarcza samo w sobie decydujacej wskazéwki co do
organizméw, ktére prawodawca Unii zamierzal wlasnie wylaczy¢ z zakresu stosowania tej

dyrektywy.

Niemniej jednak motyw 17 dyrektywy 2001/18 wyjasnia kryteria istotne dla uznania, ze dany
organizm nie podlega obowiazkom przewidzianym w tej dyrektywie, wskazujac, ze nie powinna
ona mie¢ zastosowania do organizméw uzyskanych za pomoca pewnych technik modyfikacji
genetycznej, ktore byly tradycyjnie wykorzystywane do réznych zastosowan i ktérych
bezpieczenstwo zostalo juz dawno potwierdzone [zob. podobnie wyrok z dnia 25 lipca 2018 r.,
Confédération paysanne i in. (C-528/16, EU:C:2018:583, pkt 44—46)].

Ponadto wykladni art. 3 ust. 1 dyrektywy 2001/18 w zwiazku z pkt 1 zalacznika I B do tej
dyrektywy nalezy dokonywac z uwzglednieniem celu tej dyrektywy, taki jaki wynika z jej art. 1,
a mianowicie, zgodnie z zasada ostroznosci, ochrony zdrowia ludzkiego i s$rodowiska
naturalnego, z jednej strony, gdy dokonuje si¢ zamierzonego uwalniania GMO do $rodowiska
naturalnego w jakimkolwiek innym celu niz wprowadzenie do obrotu w Unii, a z drugiej strony,
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gdy GMO zostana wprowadzone do obrotu w Unii w charakterze lub w sktadzie produktéw [zob.
podobnie wyrok z dnia 25 lipca 2018 r., Confédération paysanne i in. (C-528/16, EU:C:2018:583,
pkt 52).

Wrynika z tego, ze wykladnia wylaczenia przewidzianego w art. 3 ust. 1 dyrektywy 2001/18
w zwiazku z pkt 1 zalacznika I B do tej dyrektywy, wylaczajaca z zakresu stosowania tej
dyrektywy bez jakiegokolwiek zréznicowania organizmy uzyskane za pomoca technik i metod
mutagenezy, bylaby sprzeczna z celem ochrony przy$wiecajacym wspomnianej dyrektywie
i naruszalaby zasade ostroznosci, ktérej wprowadzeniu w zycie stuzy ta dyrektywa [zob. podobnie
wyrok z dnia 25 lipca 2018 r., Confédération paysanne i in. (C-528/16, EU:C:2018:583, pkt 53)].

W Swietle w szczegdlnosci powyzszych rozwazan Trybunal orzek!, iz art. 3 ust. 1 dyrektywy
2001/18 w zwiazku z pkt 1 zalacznika I B do tej dyrektywy oraz w $wietle motywu 17 tejze
dyrektywy nalezy interpretowaé w ten sposob, ze z zakresu stosowania owej dyrektywy sa
wylaczone tylko organizmy uzyskane za pomoca technik i metod mutagenezy, ktére byly
tradycyjnie wykorzystywane do réznych zastosowan i ktérych bezpieczenistwo zostato juz dawno
potwierdzone [zob. podobnie wyrok z dnia 25 lipca 2018 r., Confédération paysanne i in.
(C-528/16, EU:C:2018:583, pkt 54)].

Nalezy podkresli¢ w tym wzgledzie, Ze ograniczenie zakresu wylaczenia przewidzianego w art. 3
ust. 1 dyrektywy 2001/18 w zwiazku z pkt 1 zalacznika I B do tej dyrektywy poprzez odniesienie
do podwodjnego kryterium tradycyjnego wykorzystywania dla réznych zastosowan
i bezpieczenstwa jest $cisle zwiazane z samym celem tej dyrektywy, przedstawionym w pkt 44
niniejszego wyroku.

Zastosowanie tego podwoéjnego kryterium pozwala zatem upewnic sie, ze ze wzgledu na wiek oraz
réznorodno$¢ zastosowan technik lub metod mutagenezy i dostepnych informacji dotyczacych
ich bezpieczenistwa organizmy uzyskane za pomoca tej techniki lub metody moga by¢ uwalniane
do $rodowiska lub wprowadzone do obrotu wewnatrz Unii, przy czym w celu uniknigcia
wystapienia szkodliwych skutkéw dla zdrowia ludzkiego i sSrodowiska naturalnego wydaje sie
niezbedne poddanie tych organizméw procedurom oceny ryzyka, o ktérych mowa odpowiednio
w czesci B iw czesci C dyrektywy 2001/18.

Stosowanie to odpowiada réwniez wymogowi $cistej wykladni art. 3 ust. 1 dyrektywy 2001/18
w zwigzku z pkt 1 zalacznika I B do tej dyrektywy, wynikajacemu z tego, ze przepis ten stanowi
odstepstwo od wymogu poddania GMO obowigzkom przewidzianym w tej dyrektywie [zob.
podobnie wyrok z dnia 25 lipca 2018 r., Confédération paysanne i in. (C-528/16, EU:C:2018:583,
pkt 41)].

W niniejszej sprawie sad odsylajacy dazy w istocie do wyjasnienia, czy dla ustalenia, czy technike
lub metode mutagenezy nalezy utozsamial z technika lub metoda mutagenezy spelniajaca
podwodjne kryterium tradycyjnego stosowania i bezpieczenstwa potwierdzonego, wystarczy
zbadac szczegotowe zasady modyfikacji materiatu genetycznego danego organizmu przez czynnik
mutagenny.

W tym wzgledzie nalezy stwierdzi¢, ze ogélne rozszerzenie zakresu wylaczenia przewidzianego
w art. 3 ust. 1 dyrektywy 2001/18 na organizmy uzyskane w wyniku zastosowania technik lub
metod mutagenezy, ktore sa oparte na tych samych zasadach modyfikacji materiatu
genetycznego danego organizmu przez czynnik mutagenny co techniki lub metody mutagenezy
tradycyjnie wykorzystywane do réznych zastosowan i ktérych bezpieczenstwo zostalo juz dawno
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potwierdzone, ale ktére tacza te zasady z innymi cechami, odmiennymi od cech tych drugich
technik lub metod mutagenezy, nie spelnia zamiaru prawodawcy Unii wyrazonego w pkt 48
niniejszego wyroku.

Nie mozna bowiem wykluczy¢, ze zastosowanie technik lub metod o takich cechach prowadzi do
modyfikacji genetycznych danego organizmu, ktére réznia sie, ze wzgledu na ich charakter lub
predkosd, z jaka sie one dokonujg, od zmian uzyskanych w wyniku zastosowania wspomnianych
drugich technik lub metod mutagenezy.

Wynika z tego, ze ograniczenie badania przeprowadzanego do celéw stosowania wylaczenia
przewidzianego w art. 3 ust. 1 dyrektywy 2001/18 w zwiazku z pkt 1 zalacznika I B do tej
dyrektywy jedynie do zasad modyfikacji materialu genetycznego danego organizmu przez
czynnik mutagenny stanowi ryzyko, ze pod pozorem zastosowania techniki lub metody
mutagenezy, ktéore sa tradycyjnie wykorzystywane do réznych zastosowan i ktérych
bezpieczenstwo zostalo juz dawno potwierdzone, uzyska si¢ ostatecznie organizmy, ktérych
material genetyczny rézni sie od materiatu genetycznego tych organizméw uzyskanych w wyniku
zastosowania tych technik lub metod mutagenezy, podczas gdy wlasnie doswiadczenie zdobyte
z tymi ostatnimi organizmami pozwala wykazaé, ze podwdjne kryterium wynikajace z tego
przepisu jest spelnione.

W konsekwencji uwalnianie do $rodowiska lub wprowadzanie do obrotu, bez przeprowadzenia
procedury oceny ryzyka, organizméw uzyskanych za pomoca technik lub metod mutagenezy
odznaczajacych sie odrebnymi cechami od cech technik lub metod mutagenezy tradycyjnie
wykorzystywanych do rdéznych zastosowan, ktérych bezpieczenstwo zostalo juz dawno
potwierdzone, moze w niektérych przypadkach pociaga¢ za soba negatywne skutki, w danym
przypadku nieodwracalne i wywierajace wplyw na zdrowie ludzkie i $rodowisko naturalne
w wielu panstwach czlonkowskich, nawet jesli te cechy nie wiaza si¢ zsposéb zasadami
modyfikacji materialu genetycznego danego organizmu przez czynnik mutagenny.

Niemniej jednak uznanie, ze organizmy uzyskane w wyniku zastosowania technik lub metod
mutagenezy, ktére byly tradycyjnie wykorzystywane do réznych zastosowan i ktérych
bezpieczenstwo zostalo potwierdzone, wchodza w nieunikniony sposéb w zakres stosowania
dyrektywy 2001/18, w przypadku gdy te techniki lub metody zostaly poddane jakiejkolwiek
zmianie, mogloby w znacznym stopniu pozbawi¢ skutecznosci (effet utile) wylaczenie
przewidziane w art. 3 ust. 1 tej dyrektywy w zwiazku z pkt 1 zalacznika I B do tej dyrektywy,
poniewaz taka wykladnia moglaby nadmiernie utrudni¢ realizacje wszelkiej formy dostosowania
technik lub metod mutagenezy, podczas gdy taka wykladnia nie jest konieczna dla osiggniecia
zamierzonego przez rzeczona dyrektywe celu ochrony $rodowiska i zdrowia ludzkiego zgodnie
z zasada ostroznosci.

W zwigzku z tym nalezy uznac, ze okoliczno$¢, iz techniki lub metody mutagenezy posiadaja jedna
lub wiecej cech réznigcych sie od cech technik lub metod mutagenezy, ktére byly tradycyjnie
wykorzystywane do réznych zastosowan i ktérych bezpieczenistwo zostalo juz dawno
potwierdzone, uzasadnia pominiecie wylaczenia przewidzianego w art. 3 ust. 1 dyrektywy
2001/18 w zwigzku z pkt 1 zalacznika I B do tej dyrektywy tylko w zakresie, w jakim zostanie
wykazane, ze cechy te moga powodowaé modyfikacje materiatu genetycznego danego organizmu,
ktore ze wzgledu na swdj charakter lub predkos¢, z jaka sie dokonuja, réznia sie od tych, ktore
wynikaja z zastosowania tych drugich technik lub metod mutagenezy.
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Jednakze w sprawie w postepowaniu gléwnym sad odsylajacy ma konkretnie ustali¢, czy
stosowanie in vitro techniki lub metody mutagenezy pierwotnie zastosowanej in vivo moze
wchodzi¢ w zakres tego wylaczenia. Nalezy zatem zbadaé, czy prawodawca Unii uznal, ze
okoliczno$¢, iz technika lub metoda wigze sie z hodowla in vitro, jest decydujaca dla ustalenia,
czy takie stosowanie jest objete zakresem stosowania dyrektywy 2001/18.

W tym wzgledzie prawodawca Unii nie uznal, ze modyfikacje genetyczne nierozerwalnie zwigzane
z hodowla in vitro, o ktérych wspomina sad odsylajacy, uzasadniaja uznanie organizméw
poddanych takim modyfikacjom za ,GMO” podlegajace procedurom oceny ryzyka, o ktérym
mowa odpowiednio w czesci B i czesci C dyrektywy 2001/18.

Po pierwsze, hodowla in vitro nie figuruje bowiem na przykltadowym wykazie technik, ktére na
podstawie art. 2 pkt 2 lit. a) dyrektywy 2001/18 w zwiazku z cze$cia pierwsza zatacznika I A do tej
dyrektywy nalezy uzna¢ za wywolujace modyfikacje genetyczna pozwalajaca na uznanie
organizmu za ,GMO” w rozumieniu tej dyrektywy.

Po drugie, z art. 2 pkt 2 lit. b) dyrektywy 2001/18 w zwiazku z czescia druga zalacznika I A do tej
dyrektywy wynika, ze zaptodnienie in vitro nie jest uwazane do celéw stosowania tej dyrektywy za
technike prowadzaca do modyfikacji genetycznej, z wyjatkiem przypadkéw, gdy oznacza ona
wykorzystanie rekombinowanych czasteczek kwasu nukleinowego lub organizméw
zmodyfikowanych genetycznie uzyskanych za pomoca innych technik lub metod. A zatem
okoliczno$¢, ze stosowanie tej techniki wymaga hodowli in vitro, nie zostalo jako takie uznane
przez prawodawce Unii za przeszkode w jego wylaczeniu zakresu stosowania tej dyrektywy.

Podobnie z art. 3 ust. 1 dyrektywy 2001/18 w zwiazku z pkt 2 zalacznika I B do tej dyrektywy
wynika, ze polaczenie komdrek roélinnych organizméw, ktére moga wymienia¢ material
genetyczny za pomoca tradycyjnych metod selekcji, nie wchodzi w zakres stosowania tej
dyrektywy, podczas gdy — jak zauwazyly rzad francuski i Komisja w swoich uwagach na pi$mie,
co nie zostalo zakwestionowane — owo polaczenie komoérkowe jest bezwzglednie stosowane in
vitro do komoérek odizolowanych.

Po trzecie, z art. 2 pkt 2 lit. b) dyrektywy 2001/18 w zwiazku z cze$cia druga pkt 3 zatacznika I A do
tej dyrektywy wynika, Ze prawodawca Unii postanowil nie uzaleznia¢ systemu majacego
zastosowanie do wywolania poliploidii od tego, czy system ten jest stosowany in vitro.
Tymczasem Komisja podkreslita w tym wzgledzie w swoich uwagach na pismie, co nie zostato
zakwestionowane, ze stosowanie tej techniki in vitro bylo juz od dawna znane w chwili przyjecia

tej dyrektywy.

W tym kontekscie — jak podnosza zasadniczo rzad francuski i Komisja — uznanie, ze ze wzgledu na
skutki nierozerwalnie zwigzane z hodowla in vitro organizm uzyskany w wyniku zastosowania in
vitro techniki lub metody mutagenezy stosowanej poczatkowo in vivo jest wykluczony
z wylaczenia przewidzianego w art. 3 ust. 1 dyrektywy 2001/18 w zwiazku z pkt 1
zalacznika I B do tej dyrektywy, pomija fakt, ze prawodawca Unii nie uznal, iz te nieroztaczne
skutki sg istotne dla okreslenia zakresu stosowania tej dyrektywy.

W $wietle powyzszych rozwazan na pytanie pierwsze nalezy odpowiedzie¢, iz art. 3 ust. 1
dyrektywy 2001/18 w zwiazku z pkt 1 zalacznika I B do tej dyrektywy i w $wietle jej motywu 17
nalezy interpretowaé w ten sposob, ze organizmy uzyskane w wyniku zastosowania technik lub
metod mutagenezy, ktore sa oparte na tych samych zasadach modyfikacji materiatu
genetycznego danego organizmu przez czynnik mutagenny co techniki lub metody mutagenezy,
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ktére byly tradycyjnie wykorzystywane do réznych zastosowan i ktérych bezpieczenistwo zostato
juz dawno potwierdzone, ale ktdére rdéznig sie od tych drugich technik lub metod mutagenezy
innymi cechami, sa zasadniczo wykluczone z zakresu wylaczenia przewidzianego w tym przepisie
pod warunkiem, ze zostanie wykazane, zZe cechy te moga powodowac inne modyfikacje materiatu
genetycznego danego organizmu, z uwagi na swdj charakter lub predkos$¢, z jaka sie dokonuja, od
tych, ktére wynikaja z zastosowania tych drugich technik lub metod mutagenezy. Jednakze skutki
nierozerwalnie zwigzane z hodowla in vitro nie uzasadniaja wylaczenia z tego zwolnienia
organizmdéw uzyskanych w wyniku zastosowania in vitro technik lub metod mutagenezy, ktére
byly tradycyjnie wykorzystywane do réznych zastosowan in vivo i ktérych bezpieczenstwo
zostalo juz dawno potwierdzone w odniesieniu do tych zastosowan.

W przedmiocie pytania drugiego

Z postanowienia odsylajacego wynika, ze odpowiedZ na pytanie drugie jest niezbedna w celu
rozstrzygniecia sporu w postepowaniu gtéwnym jedynie w przypadku, gdyby z odpowiedzi na
pytanie pierwsze wynikalo, ze w celu ustalenia, czy technika lub metoda mutagenezy objeta jest
wylaczeniem przewidzianym w art. 3 ust. 1 dyrektywy 2001/18 w zwiazku z pkt 1
zalacznika I B do tej dyrektywy, nalezy wzia¢ pod uwage skutki wtasciwe dla technik lub metod
zwigzanych z hodowla vitro.

Zatem majac na uwadze odpowiedZ udzielona na pytanie pierwsze, nie ma konieczno$ci
udzielania odpowiedzi na pytanie drugie.

W przedmiocie kosztéow

Dla stron w postepowaniu gléwnym niniejsze postepowanie ma charakter incydentalny, dotyczy
bowiem kwestii podniesionej przed sadem odsyfajacym, do niego zatem nalezy rozstrzygniecie
o kosztach. Koszty poniesione w zwiazku z przedstawieniem uwag Trybunatowi, inne niz koszty
stron w postepowaniu gléwnym, nie podlegaja zwrotowi.

Z powyzszych wzgledéw Trybunal (wielka izba) orzeka, co nastepuje:

Artykul 3 ust. 1 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca
2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do srodowiska organizméw zmodyfikowanych
genetycznie i uchylajacej dyrektywe Rady 90/220/EWG w zwiazku z pkt 1 zalacznika I B do
tej dyrektywy oraz w swietle jej motywu 17

nalezy interpretowac¢ w ten sposob, ze:

organizmy uzyskane w wyniku zastosowania technik lub metod mutagenezy, ktére sa oparte
na tych samych zasadach modyfikacji materialu genetycznego danego organizmu przez
czynnik mutagenny co techniki lub metody mutagenezy, ktére byly tradycyjnie
wykorzystywane do rdéznych zastosowan i ktérych bezpieczenstwo zostalo juz dawno
potwierdzone, ale ktére réznia sie od tych drugich technik lub metod mutagenezy innymi
cechami, sa zasadniczo wykluczone z zakresu wylaczenia przewidzianego w tym przepisie
pod warunkiem, Ze zostanie wykazane, ze cechy te moga powodowac¢ inne modyfikacje
materialu genetycznego danego organizmu, z uwagi na swéj charakter lub predkos¢, z jaka
sie¢ dokonuja, od tych, ktére wynikaja z zastosowania tych drugich technik lub metod
mutagenezy. Jednakze skutki nierozerwalnie zwiazane z hodowla in vitro nie uzasadniaja
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wylaczenia z tego zwolnienia organizméw uzyskanych w wyniku zastosowania in vitro
technik lub metod mutagenezy, ktore byly tradycyjnie wykorzystywane do rdéinych
zastosowan in vivo i ktorych bezpieczenstwo zostalo juz dawno potwierdzone w odniesieniu
do tych zastosowan.

Podpisy
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