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W Zbiér Orzeczen

WYROK TRYBUNALU (wielka izba)

z dnia 25 lipca 2018 r.*

Odestanie prejudycjalne — Zamierzone uwalnianie do $§rodowiska organizméw zmodyfikowanych
genetycznie — Mutageneza — Dyrektywa 2001/18/WE — Artykuly 2 i 3 — Zalaczniki I A i I B — Pojecie
»organizmu zmodyfikowanego genetycznie” — Tradycyjnie stosowane i uznawane za bezpieczne
techniki i metody modyfikacji genetycznej — Nowe techniki i metody mutagenezy — Ryzyko dla zdrowia
ludzkiego i srodowiska — Zakres uznania przyslugujacy panstwom czlonkowskim przy dokonywaniu
transpozycji dyrektywy — Dyrektywa 2002/53/WE — Wspélny katalog odmian gatunkéw roslin
rolniczych — Odmiany roslin odporne na herbicydy — Artykut 4 — Kwalifikowalno$¢ do wlaczenia do
wspdlnego katalogu odmian zmodyfikowanych genetycznie uzyskanych za pomoca mutagenezy —
Wymog w zakresie ochrony zdrowia ludzkiego i sSrodowiska — Wylaczenie

W sprawie C-528/16

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
3 pazdziernika 2016 r., ktére wpltyneto do Trybunatu w dniu 17 pazdziernika 2016 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 Progres

przeciwko

Premier ministre,

Ministre de ’Agriculture, de ’Agroalimentaire et de la Forét,

* Jezyk postepowania: francuski.

PL
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TRYBUNAL (wielka izba)
w skladzie: K. Lenaerts, prezes, A. Tizzano, wiceprezes, L. Bay Larsen (sprawozdawca), T. von Danwitz,
J.L. da Cruz Vilaga, E. Levits, C.G. Fernlund i C. Vajda, prezesi izb, J.C. Bonichot, A. Arabadjiev,
C. Toader, M. Safjan, E. Jarasiunas, S. Rodin i F. Biltgen, sedziowie,
rzecznik generalny: M. Bobek,

sekretarz: V. Giacobbo-Peyronnel, administrator,

uwzgledniajac pisemny etap postepowania i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 3 pazdziernika
2017 r.,

rozwazywszy uwagi przedstawione:
— 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 przez adwokata G. Tumerelle’s,

— w imieniu rzadu francuskiego przez D. Colasa, ]J. Trabanda i S. Horrenbergera, dzialajacych
w charakterze pelnomocnikéw,

— w imieniu rzadu greckiego przez G. Kanellopoulosa i A. Vasilopoulou, dzialajacych w charakterze
pelnomocnikéw,

— w imieniu rzadu niderlandzkiego przez M.K. Bulterman i M.A.M. de Ree, dzialajace w charakterze
pelnomocnikoéw,

— w imieniu rzadu austriackiego przez G. Eberharda, dzialajacego w charakterze pelnomocnika,

— w imieniu rzadu szwedzkiego przez A. Falk, C. Meyer-Seitz, H. Shev, L. Swedenborga i F. Bergiusa,
dzialajacych w charakterze pelnomocnikéw,

— w imieniu rzadu Zjednoczonego Krélestwa przez G. Brown, R. Fadoju i J. Kraehling, dzialajace
w charakterze pelnomocnikéw, wspierane przez C. Bannera, barrister,

— w imieniu Parlamentu Europejskiego przez A. Tamdsa, D. Warina i I. McDowell, dziatajacych
w charakterze pelnomocnikéw,

— w imieniu Rady Unii Europejskiej przez M. Moore’a i M. Alvera, dzialajacych w charakterze
pelnomocnikéw,

— w imieniu Komisji Europejskiej przez C. Valero, B. Eggers i I. Galindo Martin, dzialajace
w charakterze pelnomocnikow,

po zapoznaniu si¢ z opinia rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 18 stycznia 2018 r.,

wydaje nastepujacy
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Wyrok

Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotyczy wykladni i waznosci art. 2 i 3 oraz
zalacznikéw I A i I B do dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca
2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do $rodowiska organizméw zmodyfikowanych genetycznie
i uchylajacej dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz.U. 2001, L 106, s. 1), jak réwniez wyktadni art. 4
dyrektywy Rady 2002/53/WE z dnia 13 czerwca 2002 r. w sprawie wspdlnego katalogu odmian
gatunkéw roélin rolniczych (Dz.U. 2002, L 193, s. 1), zmienionej rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. (Dz.U. 2003, L 268, s. 1) (zwanej dalej
»dyrektywa 2002/53”).

Whniosek ten zostal zlozony w ramach sporu pomiedzy Confédération paysanne, Réseau Semences
Paysannes, 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 ’Agriculture, de I’Agroalimentaire et de la Forét (ministrem rolnictwa, przemystu
rolno-spozywczego i le$nictwa, Francja) w sprawie odmowy uchylenia przepisu krajowego, zgodnie
z ktérym zasadniczo nie uznaje si¢, by organizmy uzyskane za pomoca mutagenezy prowadzily do
modyfikacji genetycznej, oraz odmowy zakazania uprawy i wprowadzania do obrotu odmian rzepaku
odpornych na herbicydy uzyskanych za pomoca mutagenezy.

Ramy prawne

Prawo Unii

Dyrektywa 2001/18
Motywy 4-6, 8, 17, 44 1 55 dyrektywy 2001/18 brzmia nastepujaco:

»(4) Organizmy zywe uwolnione do $rodowiska naturalnego zaréwno w duzej, jak i w malej liczbie,
w celach dos$wiadczalnych albo jako produkty dostepne w handlu, moga rozmnazaé sie
w $rodowisku naturalnym i przekraczaé granice panstwowe, tym samym wywierajac wplyw na
inne panstwa czltonkowskie. Skutki takiego uwolnienia dla $rodowiska naturalnego moga by¢
nieodwracalne.

(5) Ochrona zdrowia ludzkiego i $rodowiska naturalnego wymaga przykladania odpowiedniej wagi do
opanowania zagrozen wynikajacych z zamierzonego uwalniania do $rodowiska organizmdéw
zmodyfikowanych genetycznie (GMO).

(6) Zgodnie z postanowieniami traktatu podejmowane przez Wspdlnote dzialania dotyczace
srodowiska naturalnego powinny sie opiera¢ na zasadzie podejmowania dziatan zapobiegawczych.

[...]

(8) Zasade ostroznosci uwzgledniono podczas przygotowywania niniejszej dyrektywy i nalezy ja takze
uwzgledni¢ podczas jej wdrazania.

[...]

(17) Niniejsza dyrektywa nie powinna mie¢ zastosowania do organizméw uzyskanych na drodze
niektérych technik modyfikacji genetycznej, ktére zwyczajowo wykorzystywano do szeregu
wnioskow [réznych zastosowan] i ktérych bezpieczenistwo potwierdzono podczas dlugotrwatych
obserwacji.
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[...]

(44) Panstwa czlonkowskie powinny, zgodnie z traktatem, podja¢ dalsze dzialania majace na celu
monitorowanie i kontrolowanie, na przyklad za posrednictwem stuzb mundurowych, GMO
wprowadzonych do obrotu w charakterze lub w skladzie produktéw.

[...]

(55) Wazne jest doktadne $ledzenie rozwoju i wykorzystania GMO”.
Zgodnie z art. 1 powyzszej dyrektywy:

»Zgodnie z zasada ostrozno$ci celem niniejszej dyrektywy jest zblizenie przepiséw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych panstw czlonkowskich oraz ochrona zdrowia ludzi i $rodowiska
naturalnego podczas:

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

— wprowadzenia do obrotu we Wspdlnocie organizméw zmodyfikowanych genetycznie w charakterze
lub w sktadzie produktow”.

Artykul 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 zataczniku
I A czesc 1;
b) zastosowanie technik wymienionych w zalaczniku I A cze$¢ 2 nie jest uwazane za przyczyne
[prowadzace do] modyfikacji genetycznej;

3) »zamierzone uwolnienie« oznacza jakiekolwiek zamierzone wprowadzenie do $rodowiska
naturalnego jednego lub polaczonych GMO w przypadku ktérych nie stosuje sie szczegélnych

srodkéw bezpieczenstwa ograniczajacych ich rozpowszechnianie, aby ograniczy¢ ich kontakt
z ogolna populacja i srodowiskiem naturalnym oraz zapewnic¢ wysoki stopien bezpieczenstwa;

[...]".
Artykut 3 ust. 1 tej dyrektywy przewiduje:

»Niniejsza dyrektywa nie ma zastosowania do organizméw uzyskanych za pomoca technik modyfikacji
genetycznej wymienionych w zalaczniku I B.
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Artykut 4 dyrektywy 2001/18 okresla obowiazki ogélne nalozone na panstwa czlonkowskie. Ustep 1
tego artykulu przewiduje, ze:

»Panstwa czlonkowskie, zgodnie z zasada ostroznos$ci, zapewniaja podjecie wszelkich wlasciwych
dziatan w celu unikniecia niekorzystnego wplywu na zdrowie ludzkie i §rodowisko naturalne, ktér[y]
[mégtby] by¢ wynikiem zamierzonego uwolnienia lub wprowadzenia do obrotu GMO. GMO moga by¢
w sposob zamierzony uwalniane lub wprowadzane do obrotu tylko w zgodnosci odpowiednio z czescia
B lub C niniejszej dyrektywy”.

Artykul 36 tej dyrektywy stanowi:

»1. Dyrektywa [Rady] 90/220/EWG [z dnia 23 kwietnia 1990 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do
$rodowiska organizméw genetycznie zmodyfikowanych (Dz.U. 1990, L 117, s. 15)] traci moc dnia

17 pazdziernika 2002 r.

2. Odniesienia do uchylonej dyrektywy traktowane sa tak jak odniesienia do niniejszej dyrektywy
i odczytywane sa zgodnie z tabela korelacji [zawarta] w zataczniku VIII”.

Zalacznik I A do dyrektywy 2001/18, zatytulowany , Techniki okreslone w art. 2 [pkt] 27, stanowi:
,CZESC 1
Do technik modyfikacji genetycznej okreslonych 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 komdrek (w tym fuzja protoplastéw) lub techniki hybrydyzacji [...].

CZESC 2

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

1) zaplodnienie in vitro;

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

3) wywolanie poliploidii”.

Zalacznik I B do omawianej dyrektywy, zatytulowany , Techniki okre§lone w art. 37, przewiduje:
»,Organizmy uzyskane za pomoca tych technik/metod modyfikacji genetycznej zostaja wylaczone
z zakresu 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/metod wymienionych ponizej:

1) mutageneza;
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[...]".

Dyrektywa 2002/53
Artykut 1 ust. 1 i 2 dyrektywy 2002/53 stanowi, co nastepuje:
»1. Niniejsza dyrektywa dotyczy kwalifikacji, w celu wlaczenia do wspélnego katalogu odmian

gatunkéw rodlin rolniczych, tych odmian buraka, roslin pastewnych, zbéz, ziemniaka oraz roslin
oleistych i wtéknistych, ktérych material siewny [lub nasadzeniowy] mozna sprzedawac [...].

2. Wspodlny katalog odmian gatunkéw roélin rolniczych zostanie utworzony na podstawie katalogéw
krajowych panstw czlonkowskich”.

Artykul 4 ust. 4 dyrektywy 2002/53 stanowi:

»W przypadku odmian zmodyfikowanych genetycznie w znaczeniu dyrektywy 90/220/EWG art. 2
[pkt] 1 i 2 zatwierdza sie [...] dan[a] odmian[e] tylko po podjeciu wszystkich wlasciwych $rodkéw
pozwalajacych unikna¢ ujemnych [negatywnych] skutkéw dla zdrowia ludzkiego i dla srodowiska”.

Artykut 7 ust. 4 lit. a) dyrektywy 2002/53 przewiduje:

»W przypadku odmiany zmodyfikowanej genetycznie [...] [0 ktérej mowa] w art. 4 ust. 4 [nalezy
przeprowadzi¢] ocene ryzyka ekologicznego réwnowazna ocenie ustanowionej dyrektywa
90/220/EWG”.

Artykut 9 ust. 5 dyrektywy 2002/53 stanowi:

»Panstwa cztonkowskie dopilnuja, by genetycznie zmodyfikowane odmiany, ktére zostaly zatwierdzone,

byly wyraznie opisane jako takie w katalogu odmian. Dopilnuja takze, aby kazda osoba sprzedajaca taka
odmiane wyraznie informowala w swoim katalogu, ze dana odmiana jest genetycznie zmodyfikowana”.

Prawo francuskie

W art. L. 531-1 Code de l'environnement (kodeksu ochrony s$rodowiska) zdefiniowano organizm
zmodyfikowany genetycznie jako ,organizm, ktérego material genetyczny zostal zmodyfikowany
w sposdb inny niz poprzez powielanie lub naturalng rekombinacje”.

Artykut L. 531-2 tego kodeksu przewiduje:

»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 swdj naturalny charakter nie sa
uwazane za prowadzace do modyfikacji genetycznej, lub technik uzywanych tradycyjnie bez

potwierdzonej szkodliwosci dla zdrowia publicznego lub srodowiska.

Liste tych technik ustala sie dekretem po zasiegnieciu opinii Haut Conseil des biotechnologies
[wysokiej rady ds. biotechnologii]”.
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Zgodnie z art. L. 531-2-1 tego kodeksu:

»,Organizmy genetycznie zmodyfikowane moga by¢ uprawiane, wprowadzane do obrotu lub uzywane
jedynie z poszanowaniem $rodowiska i zdrowia publicznego, struktur rolniczych, lokalnych
ekosysteméw oraz lafdcuchéw produkcyjnych i handlowych z oznaczeniem »bez organizméw
zmodyfikowanych genetycznie«, oraz w sposéb catkowicie przejrzysty [...].

Decyzje w sprawie zezwolenn dotyczacych organizméw zmodyfikowanych genetycznie moga zostac
podjete dopiero po przeprowadzeniu wczesniejszej niezaleznej i przejrzystej oceny ryzyka dla
srodowiska i zdrowia publicznego [...]”.

Artykut D. 531-2 tego samego kodeksu stanowi:

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

[...]

2° Pod warunkiem ze nie wymagaja uzycia organizméw zmodyfikowanych genetycznie jako
organizméw biorcy lub rodzicielskiego:
a) mutageneza;

[...]"
Artykut D. 531-3 kodeksu ochrony $rodowiska przewiduje:

»Llechniki i definicje wymienione w art. D. 531-1 i D. 531-2 sa interpretowane i stosowane
z uwzglednieniem zmian w wiedzy naukowej w dziedzinach inzynierii genetycznej, genetyki
molekularnej i biologii komdrkowej”.

Postepowanie gléwne i pytania prejudycjalne

W skardze z dnia 12 marca 2015 r. skarzacy w postepowaniu gléwnym, francuski zwiazek zawodowy
rolnikéw oraz osiem stowarzyszen, ktérych celem jest ochrona $rodowiska i rozpowszechnianie
informacji na temat zagrozen, jakie powoduja GMO, wnieéli do sadu odsylajacego o stwierdzenie
niewaznosci dorozumianej decyzji o oddaleniu przez premiera ich wniosku, w ktérym domagali sie
miedzy innymi uchylenia art. D. 531-2 kodeksu ochrony s$rodowiska, transponujacego dyrektywe
2001/18, ktéry wyklucza mutageneze z definicji technik prowadzacych do modyfikacji genetycznej
w rozumieniu art. L. 531-1 tego kodeksu, oraz zakazania uprawy 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 roélin odporne na herbicydy.

Skarzacy w postepowaniu gléwnym podniesli miedzy innymi przed sadem odsylajacym, ze techniki
mutagenezy ewoluowaly i umozliwiaja obecnie produkcje — tak jak techniki transgenezy — odmian
odpornych na konkretny herbicyd. Ot6z obowiazki przewidziane w dyrektywie 2001/18 nie maja
zastosowania do tych odmian, mimo ze owe odmiany wykazuja ryzyko dla srodowiska lub dla zdrowia
wynikajace miedzy innymi z uwalniania materialu genetycznego tych odmian, powodujacego pojawienie
sie chwastéw, ktore nabyly gen odpornosci na dany herbicyd, z wiazacej sie z tym koniecznosci
zwiekszenia ilo$ci i zréznicowania rodzajow stosowanych herbicydéw oraz z wynikajacego stad
zanieczyszczenia srodowiska czy tez z niezamierzonych skutkéw, takich jak mutacje niepozadane lub
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wykraczajace poza cel mutacje innych czesci genomu, jak rdéwniez akumulacja czasteczek
rakotwdrczych lub powodujacych zaburzenia endokrynologiczne w uprawianych roslinach
przeznaczonych do spozycia przez ludzi lub zwierzeta.

Zdaniem premiera i ministra rolnictwa, przemystu rolno-spozywczego i lesnictwa powyzsza skarge
nalezy oddali¢ z tego powodu, ze zarzuty skarzacych w postepowaniu gléwnym nie sa zasadne.
Domniemane zagrozenia wynikaja bowiem nie z wlasciwos$ci rosliny uzyskanej dzieki modyfikacjom
genetycznym, lecz ze stosowanych przez rolnikéw metod uprawy. Ponadto mutacje uzyskane za
pomoca nowych technik mutagenezy ukierunkowanej sa podobne do mutacji spontanicznych lub
wywolanych w sposéb przypadkowy i niezamierzone mutacje moga zosta¢ wyeliminowane podczas
selekcji odmian przy uzyciu technik krzyzowania.

Zdaniem sadu odsylajacego tradycyjne metody mutagenezy in vivo byly stosowane przez dziesieciolecia
i nie stworzyly zidentyfikowanych zagrozeri dla $rodowiska lub zdrowia. Natomiast od momentu
przyjecia dyrektywy 2001/18 nowe odmiany, miedzy innymi odmiany odporne na herbicydy, zostaly
uzyskane dzieki technikom mutagenezy przypadkowej stosowanym in vitro do komérek roslinnych
oraz dzieki technikom i metodom mutagenezy ukierunkowanej wykorzystujacym nowe techniki
inzynierii genetycznej, takie jak mutageneza ukierunkowana oligonukleotydami lub mutageneza
ukierunkowana z wykorzystaniem nukleazy. Tymczasem niemozliwe jest ustalenie z cala pewnoscia
istnienia i wagi zagrozen, jakie te nowe odmiany odporne na herbicydy powoduja dla §rodowiska oraz
zdrowia ludzkiego i zwierzat, poniewaz oceny zagrozen zostaly dotychczas przeprowadzone jedynie
w ramach postepowan dotyczacych wydawania zezwolert na wprowadzenie do obrotu §rodkéw ochrony
ro$lin, na ktére odmiany te zostaly uodpornione.

Sad odsylajacy uwaza, ze zagrozenia te s3 cze$ciowo podobne do zagrozen, jakie moga wynika¢ z uzycia
materialu siewnego pochodzacego z transgenezy. Jesli chodzi bowiem w szczegdlnosci o mutacje
uzyskane przy uzyciu nowych technik mutagenezy ukierunkowanej, wiazaca si¢ z nimi bezposrednia
modyfikacja genomu wywolalaby takie same skutki jak wprowadzenie obcego genu, co jest wlasciwe dla
transgenezy. Ponadto, jako ze rozwdj nowych technik mutagenezy umozliwia przyspieszenie
modyfikacji materialu genetycznego bez poréwnania z modyfikacjami, jakie moga nastapi¢ w sposéb
naturalny lub przypadkowy, zwigksza sie mozliwos¢ wystapienia szkéd  wynikajacych
z niezamierzonych modyfikacji genomu lub wlasciwosci uzyskanej w ten sposéb rosliny.

W tych okolicznoéciach Conseil d’Etat (rada stanu, Francja) postanowila zawiesi¢ postepowanie
i zwréci¢ sie do Trybunalu z nastepujacymi pytaniami prejudycjalnymi:

»1) Czy organizmy uzyskane w drodze mutagenezy stanowia [GMO] w rozumieniu art. 2 dyrektywy
2001/18, cho¢ na podstawie art. 3 i zalacznika I B do tej dyrektywy wylaczone sa od obowiazkéw
przewidzianych dla uwolnienia i wprowadzenia na rynek [GMO]? Czy w szczegélnosci techniki
mutagenezy, zwlaszcza nowe techniki mutagenezy ukierunkowanej wykorzystujace procesy
inzynierii genetycznej, moga by¢ uwazane za techniki wymienione w zalaczniku I A, do ktérego
odsyla art. 2? Czy w konsekwencji art. 2 i 3 dyrektywy [2001/18] oraz zalaczniki I A i I B do niej
nalezy interpretowaé w ten sposdb, ze wylaczaja one od stosowania $§rodkdéw ostroznosci, oceny
wplywu i identyfikowalno$ci wszystkie organizmy i material siewny zmodyfikowane genetycznie
uzyskane w drodze mutagenezy, czy tylko organizmy uzyskane metodami konwencjonalnymi
mutagenezy przypadkowej przez promieniowanie jonizujace lub ekspozycje na mutageny
chemiczne, istniejacymi przed przyjeciem tych przepiséw?

2) Czy odmiany uzyskane w drodze mutagenezy stanowia odmiany zmodyfikowane genetycznie
w rozumieniu art. 4 dyrektywy [2002/53], ktére nie sa wylaczone z obowiazkéw przewidzianych
w tej dyrektywie? Czy zakres stosowania tej dyrektywy jest, przeciwnie, identyczny z zakresem
wynikajacym z art. 2 i 3 dyrektywy [2001/18] oraz z zalacznika I B do niej i wylacza réwniez
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odmiany uzyskane w drodze mutagenezy z obowiazkéw przewidzianych dla wpisania odmian
zmodyfikowanych genetycznie do wspdlnego katalogu odmian gatunkéw roslin rolniczych
w dyrektywie [2002/53]?

3) Czy art. 2 i 3 oraz zalacznik I B do dyrektywy [2001/18] w sprawie zamierzonego uwalniania do
srodowiska [GMO], w zakresie, w jakim wylaczaja mutageneze z zakresu stosowania obowiazkéw
przewidzianych w [tej] dyrektywie, stanowia S$rodek pelnej harmonizacji zakazujacy panstwom
czlonkowskim poddania organizméw uzyskanych w drodze mutagenezy wszystkim lub niektérym
obowiazkom przewidzianym w [owej] dyrektywie lub jakiemukolwiek innemu obowiazkowi, czy tez
panstwa czlonkowskie dysponuja w ramach ich transpozycji zakresem uznania dla zdefiniowania
systemu majacego zastosowanie do organizméw uzyskanych w drodze mutagenezy?

4) Czy z uwagi na rozwdj procesdw inzynierii genetycznej, pojawienie si¢ nowych odmian roslin
uzyskanych dzieki tym technikom oraz obecny stan niepewno$ci naukowej co do ich wplywu
i wynikajacego z nich potencjalnego zagrozenia dla srodowiska i zdrowia ludzi i zwierzat waznos¢
art. 2 i 3 dyrektywy [2001/18] oraz zalacznikéw I A i I B do niej moze zosta¢ zakwestionowana
w $wietle zasady ostroznosci gwarantowanej w art. 191 ust. 2 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej, ze wzgledu na to, ze przepisy te nie poddaja [GMO] uzyskanych w drodze
mutagenezy srodkom ostroznos$ci, ocenie skutkow i $ledzeniu?”.

W przedmiocie pytan prejudycjalnych

W przedmiocie pytania pierwszego

W pytaniu pierwszym sad krajowy dazy zasadniczo do ustalenia, przede wszystkim, czy art. 2 pkt 2
dyrektywy 2001/18 nalezy interpretowac w ten sposéb, Ze organizmy uzyskane za pomoca tych technik
i metod mutagenezy stanowia GMO w rozumieniu tego przepisu. Nastepnie sad ten zastanawia sie, czy
art. 3 ust. 1 dyrektywy 2001/18 w zwiazku z zalacznikiem I B pkt 1 do tej dyrektywy oraz w $wietle
motywu 17 tej dyrektywy nalezy interpretowac¢ w ten sposdb, ze tego rodzaju organizmy sa wylaczone
z zakresu stosowania tej dyrektywy tylko wtedy, gdy zostaly uzyskane za pomoca technik mutagenezy,
ktére byly tradycyjnie wykorzystywane do réznych zastosowan i ktérych bezpieczenstwo zostalo juz
dawno potwierdzone.

W przedmiocie kwalifikacji jako ,GMO” organizméw uzyskanych w drodze mutagenezy

W art. 2 pkt 2 dyrektywy 2001/18 GMO zdefiniowano jako organizm, z wyjatkiem istoty ludzkiej,
w ktérym material genetyczny zostal zmieniony w sposéb, ktéry nie zachodzi w warunkach
naturalnych wskutek krzyzowania lub naturalnej rekombinacji.

Uwzgledniajac informacje dostarczone przez sad odsylajacy, nalezy uzna¢ z jednej strony, ze mutacje
spowodowane przez techniki i metody mutagenezy takie jak te bedace przedmiotem sporu
w postepowaniu gléwnym, ktérych stosowanie mu stuzy¢ produkcji odmian gatunkéw roélin
odpornych na herbicydy, stanowia modyfikacje materialu genetycznego organizmu w rozumieniu art. 2

pkt 2 tej dyrektywy.

Z drugiej strony, jako ze — jak wynika z postanowienia odsylajacego — niektére ze wspomnianych
technik i metod wiaza sie ze stosowaniem mutagenéw chemicznych lub fizycznych, za$ inne — ze
stosowaniem inzynierii genetycznej, te same techniki i metody zmieniaja material genetyczny
organizmu w sposéb, ktéry nie zachodzi w warunkach naturalnych w rozumieniu wspomnianego
przepisu.

ECLIL:EU:C:2018:583 9
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Z powyzszego wynika, ze organizmy uzyskane za pomoca technik i metod mutagenezy nalezy
traktowa¢ jako GMO w rozumieniu art. 2 pkt 2 dyrektywy 2001/18.

Taka wykladnia znajduje potwierdzenie w ogdlnej systematyce omawianej dyrektywy, ktdra jest jednym
z elementdw, ktére nalezy wzia¢ pod uwage przy jej wykladni.

Nalezy bowiem zauwazy¢, ze definicia. GMO zawarta w art. 2 pkt 2 owej dyrektywy zostala jasno
przedstawiona poprzez wprowadzenie rozrdznienia miedzy technikami, ktérych stosowanie prowadzi
do modyfikacji genetycznej, a technikami, ktére nie sa uwazane za prowadzace do takiej modyfikacji
genetyczne;j.

W powyzszym wzgledzie w art. 2 pkt 2 lit. a) dyrektywy 2001/18 doprecyzowano, ze do celéw definicji
GMO modyfikacja genetyczna wymaga co najmniej zastosowania technik wymienionych w czesci 1
zalacznika I A do tej dyrektywy.

Wprawdzie 6w w czesci 1 zalacznika I A do wspomnianej dyrektywy nie obejmuje wyraznie technik
i metod mutagenezy, okoliczno$¢ ta nie moze jednak wyklucza¢ tego, ze organizmy uzyskane za
pomoca tych technik i metod beda wchodzi¢ w zakres definicji GMO zawartej w art. 2 pkt 2 tej

dyrektywy.

Nalezy bowiem zauwazy¢ z jednej strony, ze — jak wynika z wyrazenia ,miedzy innymi” zawartego
w pierwszej czeéci zdania w czeéci 1 zalacznika I A do dyrektywy 2001/18 — zawarty w tej czesci
wykaz technik modyfikacji genetycznej nie jest wyczerpujacy. Wobec tego nie mozna uznaé, ze wykaz
ten wyklucza inne techniki modyfikacji genetycznej niz te, ktére sa w nim wyraznie okreslone.

Z drugiej strony nalezy wskaza¢, ze prawodawca Unii Europejskiej nie wlaczyl mutagenezy do
wyczerpujacego wykazu technik, ktére nie prowadza do modyfikacji genetycznej i o ktérych mowa
w art. 2 pkt 2 lit. b) dyrektywy 2001/18 w zwiazku z cze$cia 2 zalacznika I A do tej dyrektywy.

Mutageneza zostala natomiast wyraznie wymieniona w zalaczniku I B do tej dyrektywy wéréd technik
i metod ,modyfikacji genetycznej”, do ktérych odnosi sie art. 3 ust. 1 tej dyrektywy, dotyczacy
organizméw, ktére nalezy wylaczy¢ z zakresu stosowania tejze dyrektywy.

W $wietle powyzszego w art. 2 pkt 2 dyrektywy 2001/18 nalezy interpretowaé w ten sposéb, ze
organizmy uzyskane za pomoca technik i metod mutagenezy stanowia GMO w rozumieniu tego
przepisu.

W przedmiocie wylgczenia niektorych techmik i metod mutagenezy z zakresu stosowania dyrektywy
2001/18

Z art. 3 ust. 1 dyrektywy 2001/18, dotyczacego wylaczen wynika, ze dyrektywa ta nie ma zastosowania
do organizméw uzyskanych za pomoca technik modyfikacji genetycznej wymienionych w zalaczniku
I B do tej dyrektywy.

W powyzszym wzgledzie we wspomnianym zalaczniku I B wymieniono techniki i metody modyfikacji
genetycznej prowadzace do powstania organizmoéw, ktére to techniki i metody — pod warunkiem ze
nie obejmuja one wykorzystania rekombinowanych czasteczek kwasu nukleinowego lub GMO innych
niz uzyskane za pomoca jednej lub wiecej technik i metod wymienionych w tym zalaczniku — zostaja
wylaczone z zakresu stosowania omawianej dyrektywy. Wsérdd tych technik i metod w pkt 1 tego
zalacznika zostala wymieniona mutageneza.

10 ECLIL:EU:C:2018:583
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Na wstepie nalezy podkresli¢, ze art. 3 ust. 1 dyrektywy 2001/18, jako przepis ustanawiajacy odstepstwo
od wymogu poddania GMO obowigzkom przewidzianym w tej dyrektywie, w zwiazku z zalacznikiem
I B pkt 1 do tejze dyrektywy powinien by¢ interpretowany $cisle [zob. analogicznie wyrok z dnia
17 kwietnia 2018 r., Komisja/Polska (Puszcza Bialowieska), C-441/17, EU:C:2018:255, pkt 189
i przytoczone tam orzecznictwo].

Ponadto przy dokonywaniu wykladni przepisu prawa Unii nalezy uwzglednia¢ nie tylko jego brzmienie,
lecz takze jego kontekst oraz cele regulacji, ktdérej cze$¢ przepis ten stanowi (wyrok z dnia 27 kwietnia
2017 r., Pinckernelle, C-535/15, EU:C:2017:315, pkt 31).

Przede wszystkim jesli chodzi o brzmienie art. 3 ust. 1 dyrektywy 2001/18 w zwigzku z zalacznikiem
I B pkt 1 do tej dyrektywy, nalezy zauwazy¢, ze przepis ten, odwolujac sie w sposéb ogdlny do
mutagenezy, nie dostarcza sam w sobie decydujacej wskazéwki co do rodzajéw technik i metod, ktére
prawodawca Unii zamierzal wlasnie wylaczy¢ z zakresu stosowania wspomnianej dyrektywy.

Nastepnie w odniesieniu do kontekstu, w jaki wpisuje si¢ to wylaczenie, nalezy wskaza¢, ze prawodawca
Unii ucislit w motywie 17 dyrektywy 2001/18 warunki, w ktérych niektére GMO powinny zosta¢
wylaczone z zakresu stosowania tej dyrektywy.

Zgodnie ze wspomnianym motywem 17 dyrektywa 2001/18 nie powinna mie¢ zastosowania do
organizmdéw uzyskanych za pomoca niektérych technik modyfikacji genetycznej, ktére byly tradycyjnie
wykorzystywane do réznych zastosowan i ktérych bezpieczenstwo zostalo juz dawno potwierdzone.

Wobec powyzszego zakres odstepstwa przewidzianego w art. 3 ust. 1 tej dyrektywy w zwiazku
z zalacznikiem I B pkt 1 do owej dyrektywy nalezy ustali¢ w $wietle uscislen dokonanych w ten
sposéb przez prawodawce Unii.

W powyzszym wzgledzie nalezy podkresli¢, ze sad odsylajacy ma wydaé orzeczenie w szczegdlnosci
w przedmiocie technik i metod mutagenezy ukierunkowanej obejmujacych stosowanie inzynierii
genetycznej, ktore to techniki i metody pojawily sie lub rozwinely sie gléwnie od momentu przyjecia
dyrektywy 2001/18, a wywolywanie przez nie zagrozenia dla §rodowiska lub dla zdrowia ludzkiego nie
moze zosta¢ obecnie ustalone z cala pewnoscia.

Otéz jak podkreslit zasadniczo sad odsylajacy, zagrozenia zwigzane ze stosowaniem tych nowych
technik i metod mutagenezy moga okaza¢ sie podobne do zagrozen wynikajacych z produkcji
i rozpowszechniania GMO w drodze transgenezy. A zatem z informacji, ktérymi dysponuje Trybunat,
wynika po pierwsze, ze bezposrednia modyfikacja materialu genetycznego organizmu w drodze
mutagenezy pozwala uzyska¢ takie same skutki co wprowadzenie obcego genu do tego organizmu,
oraz po drugie, ze rozwdj tych nowych technik i metod pozwala produkowa¢ genetycznie
zmodyfikowane odmiany w takim tempie i w takim zakresie, jakich nie mozna bylo sobie wyobrazi¢
przy stosowaniu tradycyjnych metod mutagenezy przypadkowej.

Co wiecej, jak usci§lono w motywie 4 dyrektywy 2001/18, organizmy zywe uwolnione do $rodowiska
naturalnego zaréwno w duzej, jak i w malej liczbie w celach doswiadczalnych albo jako produkty
dostepne w handlu, moga rozmnaza¢ sie w srodowisku naturalnym i przekraczaé granice panstwowe,
wywierajac tym samym wplyw na inne panstwa czlonkowskie. Takie uwolnienie moze spowodowac
nieodwracalne skutki dla $rodowiska naturalnego. Podobnie w motywie 5 tej dyrektywy wskazano, ze
ochrona zdrowia ludzkiego wymaga przykladania odpowiedniej wagi do opanowania zagrozen
wynikajacych z takiego uwalniania.

W motywie 8 wspomnianej dyrektywy podkreslono zreszta, ze zasada ostroznosci zostala wzieta pod
uwage przy sporzadzaniu tej dyrektywy oraz ze nalezy uwzgledni¢ ja takze podczas jej wprowadzania
w zycie. Ponadto w motywie 55 dyrektywy 2001/18 polozono nacisk na konieczno$¢ dokladnego
$ledzenia rozwoju i wykorzystywania GMO.

ECLIL:EU:C:2018:583 11
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W tych okolicznosciach art. 3 ust. 1 dyrektywy 2001/18 w zwiazku z zalacznikiem I B pkt 1 do tej
dyrektywy nie moze by¢ interpretowany w ten sposéb, ze wylacza on z zakresu stosowania tej
dyrektywy organizmy uzyskane za pomoca nowych technik i metod mutagenezy, ktére pojawily sie lub
rozwinely sie gtéwnie od momentu przyjecia wspomnianej dyrektywy. Taka wykladnia prowadzitaby
bowiem do zignorowania zamiaru prawodawcy Unii, odzwierciedlonego w motywie 17 tej dyrektywy,
by z zakresu jej stosowania zostaly wylaczone tylko organizmy uzyskane za pomoca technik i metod,
ktore byly tradycyjnie wykorzystywane do réznych zastosowan i ktérych bezpieczenstwo zostalo juz
dawno potwierdzone.

Powyzszy wniosek znajduje potwierdzenie w celu dyrektywy 2001/18, ktérym — jak wynika z art. 1 tej
dyrektywy — jest zgodnie z zasada ostroznosci ochrona zdrowia ludzkiego i $rodowiska, po pierwsze,
gdy ma miejsce zamierzone uwalnianie GMO do $rodowiska w jakimkolwiek innym celu niz
wprowadzenie ich do obrotu na terenie Unii, oraz po drugie, gdy GMO sa wprowadzane do obrotu
w Unii w charakterze produktéw lub w skladzie produktéw.

A zatem jak przewidziano w art. 4 ust. 1 dyrektywy 2001/18, zgodnie z zasada ostroznosci panstwa
czlonkowskie zapewniaja podjecie wszelkich wlasciwych dzialan w celu unikniecia niekorzystnego
wplywu na zdrowie ludzkie i Srodowisko naturalne, ktéry méglby by¢ wynikiem zamierzonego
uwolnienia lub wprowadzenia do obrotu GMO. Oznacza to w szczegdlno$ci, ze takie zamierzone
uwolnienie lub wprowadzenie do obrotu moga nastapi¢ dopiero po zakonczeniu procedur oceny
ryzyka, o ktérych mowa odpowiednio w cze$ci B i czesci C tej dyrektywy. Otéz, jak wskazano
w pkt 48 niniejszego wyroku, zagrozenia dla $rodowiska lub zdrowia ludzkiego zwigzane ze
stosowaniem nowych technik i metod mutagenezy, do ktérych odwoluje sie sad odsylajacy, moga
okaza¢ sie podobne do zagrozen wynikajacych z produkcji i rozpowszechniania GMO w drodze
transgenezy. Wynika z tego, ze wykladnia wylaczenia przewidzianego w art. 3 ust. 1 dyrektywy
2001/18 w zwigzku z zalacznikiem I B pkt 1 do tej dyrektywy, wylaczajaca z zakresu stosowania tej
dyrektywy bez jakiegokolwiek zréznicowania organizmy uzyskane za pomoca technik i metod
mutagenezy, bylaby sprzeczna z celem ochrony przy$wiecajacym wspomnianej dyrektywie
i naruszataby zasade ostroznosci, ktérej wprowadzeniu w zycie stuzy ta dyrektywa.

W $wietle powyzszych rozwazan na pytanie pierwsze nalezy odpowiedzie¢ w nastepujacy sposéb:

— art. 2 pkt 2 dyrektywy 2001/18 nalezy interpretowaé w ten sposéb, ze organizmy uzyskane za
pomoca technik i metod mutagenezy stanowia GMO w rozumieniu tego przepisu, a

— 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 sposéb, 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 bezpieczenstwo zostalo juz
dawno potwierdzone.

W przedmiocie pytania drugiego

W drodze pytania drugiego sad odsylajacy dazy zasadniczo do ustalenia, czy art. 4 ust. 4 dyrektywy
2002/53 nalezy interpretowaé w ten sposéb, ze z obowiazkéw, ktére przewiduje ten przepis, sa
wylaczone odmiany uzyskane za pomoca technik i metod mutagenezy.

W powyzszym wzgledzie nalezy przypomnie¢, ze dyrektywa 2002/53 dotyczy, jak wynika z jej art. 1
ust. 1, kwalifikacji odmian niektérych gatunkéw roslin rolniczych w celu wlaczenia do wspdlnego
katalogu odmian gatunkéw roslin rolniczych, ktérych material siewny lub nasadzeniowy moze by¢
sprzedawany, przy czym zgodnie z art. 1 ust. 2 tej dyrektywy éw wspélny katalog zostaje utworzony
na podstawie krajowych katalogéw panstw cztonkowskich.
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Artykul 4 ust. 4 dyrektywy 2002/53 stanowi, ze w przypadku odmiany zmodyfikowanej genetycznie
w rozumieniu art. 2 pkt 1 i 2 dyrektywy 90/220 odmiane te zatwierdza sie tylko wtedy, gdy zostaly
podjete wszystkie wlasciwe $rodki pozwalajace unikngé ujemnych skutkéw dla zdrowia ludzkiego
i srodowiska.

W pierwszej kolejnosci, jesli chodzi o zakres pojecia ,odmiany genetycznie zmodyfikowanej”, o ktérej
mowa w art. 4 ust. 4 dyrektywy 2002/53, nalezy zauwazy¢, ze przepis ten, nie odwolujac sie wyraznie
do odmian uzyskanych za pomoca technik i metod mutagenezy, odsyla do definicji zawartych w art. 2
pkt 1 i 2 dyrektywy 90/220.

W powyzszym wzgledzie, jak u$cislono w art. 36 dyrektywy 2001/18, jako ze dyrektywa 90/220 zostalta
uchylona, odniesienia uczynione do tej dyrektywy nalezy rozumie¢ jako odniesienia do dyrektywy
2001/18. W zwigzku z tym zgodnie z tabela korelacji figurujaca w zalaczniku VIII do tej dyrektywy
odniesienie zawarte w art. 4 ust. 4 dyrektywy 2002/53 nalezy rozumie¢ jako odnoszace si¢ do art. 2
pkt 1 i 2 dyrektywy 2001/18.

Jak stwierdzono w pkt 30 niniejszego wyroku, organizmy powstale w wyniku zastosowania technik
i metod mutagenezy takich jak bedace przedmiotem sporu w postepowaniu gléwnym nalezy uznac¢ za
wchodzace w zakres pojecia GMO zawartego w art. 2 pkt 2 dyrektywy 2001/18. W konsekwencji
odmiany uzyskane za pomoca technik i metod mutagenezy, takie jak odmiany, do ktérych odnosi sie
sad odsylajacy, nalezy takze uzna¢ za wchodzace w zakres pojecia ,odmiany zmodyfikowanej
genetycznie”, o ktérej mowa w art. 4 ust. 4 dyrektywy 2002/53.

W drugiej kolejnosci, w odniesieniu do kwestii, czy niektére odmiany zmodyfikowane genetycznie nie
wchodza w zakres stosowania art. 4 ust. 4 dyrektywy 2002/53, nalezy rzeczywiscie stwierdzi¢, ze
przepis ten nie odsyla wyraznie do wylaczenia przewidzianego w art. 3 ust. 1 dyrektywy 2001/18
w zwiazku z zalacznikiem I B pkt 1 do tej dyrektywy.

Nalezy jednak zauwazy¢, ze art. 7 ust. 4 lit. a) dyrektywy 2002/53 stanowi, ze w przypadku odmiany
zmodyfikowanej genetycznie, o ktérej mowa w art. 4 ust. 4 tej dyrektywy, nalezy przeprowadzi¢ ocene
ryzyka ekologicznego réwnowazna z oceng przewidziang w dyrektywie 90/220/EWG, przy czym
zgodnie z tym, co zostalo przypomniane w pkt 59 niniejszego wyroku, to ostatnie odniesienie nalezy
rozumie¢ jako odnoszace si¢ do dyrektywy 2001/18.

Ponadto Trybunal orzekl w powyzszym wzgledzie w pkt 63 wyroku z dnia 16 lipca 2009 r.,
Komisja/Polska (C-165/08, EU:C:2009:473), ze w przypadku gdy odmiana zmodyfikowana genetycznie
jest objeta zezwoleniem wydanym na podstawie przepiséw dyrektywy 2001/18, zaklada sie, iz zostaly
podjete wszystkie wlasciwe $rodki dotyczace tej odmiany pozwalajace uniknaé¢ negatywnych skutkéw
dla zdrowia ludzkiego w rozumieniu art. 4 ust. 4 dyrektywy 2002/53.

Otéz, jak zauwazyl rzecznik generalny w pkt 161 opinii, niespjne byloby nalozenie na odmiany
zmodyfikowane genetycznie w rozumieniu dyrektywy 2002/53 wymogéw w zakresie oceny ryzyka dla
zdrowia i dla $rodowiska naturalnego, z ktérych to wymogéw zostaly one wyraznie wylaczone na
podstawie dyrektywy 2001/18.

W konsekwencji odniesienie do pojecia GMO zawartego w art. 2 pkt 2 dyrektywy 2001/18, uczynione
w art. 4 ust. 4 dyrektywy 2002/53 w celu ustalenia, czy odmiana jest genetycznie zmodyfikowana,
nalezy interpretowa¢ w ten sposob, ze obejmuje ono wylaczenie dotyczace organizméw uzyskanych
w drodze mutagenezy, przewidziane w art. 3 ust. 1 dyrektywy 2001/18 w zwigzku z zalacznikiem
I B pkt 1 do tej dyrektywy.
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W powyzszym wzgledzie nalezy przypomnieé, ze — jak zostalo stwierdzone w pkt 54 niniejszego
wyroku — wylaczenie zawarte w art. 3 ust. 1 dyrektywy 2001/18 odnosi si¢ wylacznie do organizméw
uzyskanych za pomoca technik i metod mutagenezy, ktére byly tradycyjnie wykorzystywane do
réznych zastosowan i ktérych bezpieczenstwo zostalo juz dawno potwierdzone.

Z powyzszego wynika, ze w zakres stosowania art. 4 ust. 4 dyrektywy 2002/53 i obowiazkéw w zakresie
ochrony zdrowia i $rodowiska, ktére to obowiazki zostaly przewidziane w tym przepisie w celu
zatwierdzenia odmian do wpisania ich do wspdlnego katalogu, wchodza odmiany zmodyfikowane
genetycznie uzyskane za pomoca technik i metod mutagenezy takich jak te bedace przedmiotem sporu
w postepowaniu gléwnym, z wylaczeniem odmian uzyskanych za pomoca technik i metod mutagenezy,
ktére byly tradycyjnie wykorzystywane do réznych zastosowan i ktérych bezpieczenstwo zostalo juz
dawno potwierdzone.

Ze wzgledu na powyzsze rozwazania na pytanie drugie nalezy odpowiedzie¢, ze art. 4 ust. 4 dyrektywy
2002/53 nalezy interpretowa¢ w ten sposéb, ze z przewidzianych w tym przepisie obowiazkéw sa
wylaczone odmiany zmodyfikowane genetycznie uzyskane za pomoca technik i metod mutagenezy,
ktore byly tradycyjnie wykorzystywane do réznych zastosowan i ktérych bezpieczenstwo zostalo juz
dawno potwierdzone.

W przedmiocie pytania trzeciego

Za pomocg pytania trzeciego sad odsylajacy dazy zasadniczo do ustalenia, czy art. 3 ust. 1 dyrektywy
2001/18 w zwiazku z zalacznikiem I B pkt 1 do tej dyrektywy nalezy interpretowaé w ten sposéb, ze
skutkuje on pozbawieniem panstw czlonkowskich mozliwosci poddania obowigzkom przewidzianym
w tej dyrektywie lub innym obowiazkom organizméw uzyskanych za pomoca technik i metod
mutagenezy wylaczonych z zakresu stosowania tejze dyrektywy.

W przedmiocie dopuszczalnosci

Na wstepie Komisja podaje w watpliwo$¢ dopuszczalno$¢ pytania trzeciego, poniewaz w ramach
postepowania zawislego przed sadem odsylajacym skarzacy w postepowaniu gltéwnym kwestionuja
zgodno$¢ z prawem przepisu krajowego bedacego przedmiotem sporu w postepowaniu gléwnym,
mianowicie art. D. 531-2 kodeksu ochrony srodowiska, nie z tego wzgledu, ze przepis ten poddaje
organizmy uzyskane w drodze mutagenezy obowigzkom nieprzewidzianym w dyrektywie 2001/18, lecz
z tego wzgledu, ze wskazany przepis wylacza te organizmy z ram regulacyjnych przewidzianych
w krajowych przepisach transponujacych wspomniana dyrektywe.

Zdaniem Komisji w zakresie, w jakim dyrektywa 2001/18 wylacza ze swego zakresu stosowania
organizmy uzyskane w drodze mutagenezy, nie zakazuje ona panstwom czlonkowskim przyjmowania
srodkéw regulujacych te organizmy, pod warunkiem Zze przestrzegane sa inne reguly wynikajace
z prawa Unii, takie jak w szczegdlnos$ci reguly dotyczace swobodnego przeptywu towaréw. Wobec tego
kwestia, czy panstwa czlonkowskie moga przyjmowac $rodki regulujace owe organizmy, ma charakter
hipotetyczny.

W powyzszym wzgledzie nalezy najpierw przypomnieé, ze zgodnie z utrwalonym orzecznictwem
Trybunalu w ramach okre$lonego w art. 267 TFUE postepowania wytacznie do sadu krajowego, przed
ktérym zawist spér i na ktérym spoczywa odpowiedzialno$¢ za wydanie przyszlego wyroku, nalezy —
przy uwzglednieniu okolicznosci konkretnej sprawy — ocena zaréwno niezbednosci, jak i znaczenia
pytan, ktére zadaje on Trybunatowi. W konsekwencji jesli zadane pytania dotycza wykladni prawa
Unii, Trybunat jest co do zasady zobowiazany do wydania orzeczenia [wyrok z dnia 22 lutego 2018 r.,
Kubota (UK) i EP Barrus, C-545/16, EU:C:2018:101, pkt 18 i przytoczone tam orzecznictwo].
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W ramach mechanizmu wspoélpracy pomiedzy Trybunalem i sadami krajowymi ustanowionego
w art. 267 TFUE pytania prejudycjalne dotyczace wykladni prawa Unii korzystaja z domniemania, iz
maja one znaczenie dla sprawy. Trybunal moze odméwi¢ wydania orzeczenia w przedmiocie pytania
prejudycjalnego zadanego przez sad krajowy, w rozumieniu powyzszego postanowienia, tylko,
w szczeg6lnosci, w razie niespelnienia wymogéw dotyczacych tre$ci wniosku o wydanie orzeczenia
w trybie prejudycjalnym uregulowanych w art. 94 regulaminu postepowania przed Trybunatem lub tez
gdy jest oczywiste, ze wykladnia lub ocena wazno$ci normy prawa Unii, o ktéra wnioskuje sad krajowy,
nie maja zadnego zwiazku z okoliczno$ciami lub przedmiotem sporu w postepowaniu gléwnym lub gdy
problem jest natury hipotetycznej [wyrok z dnia 22 lutego 2018 r., Kubota (UK) i EP Barrus, C-545/16,
EU:C:2018:101, pkt 19 i przytoczone tam orzecznictwo).

W niniejszym wypadku, jak wyjasnia sad odsylajacy, rozpoznanie skargi wniesionej przez skarzacych
w postepowaniu gléwnym wymaga okres$lenia zakresu uznania, jakim dysponowaly panstwa
czlonkowskie przy dokonywaniu transpozycji dyrektywy 2001/18, a to w celu ustalenia, czy
w niniejszym przypadku wladze francuskie mogly podda¢ organizmy uzyskane za pomoca technik
i metod mutagenezy wylaczonych z zakresu stosowania tej dyrektywy obowigzkom wynikajacych
z owej dyrektywy lub innym obowiazkom, czy tez nie.

Jak wynika bowiem z postanowienia odsytajacego, wspomniana skarga ma na celu nakazanie wladzom
francuskim, by poddaly przepisom kodeksu ochrony $rodowiska dotyczacym GMO odmiany roslin,
ktére staly sie odporne na herbicydy w drodze mutagenezy, niezaleznie od zastosowanej techniki lub
metody mutagenezy.

Z powyzszego wynika, ze trzecie pytanie prejudycjalne nie jest hipotetyczne i w konsekwencji nalezy
uznac je za dopuszczalne.

Co do istoty

Jak stwierdzono w pkt 54 niniejszego wyroku, organizmy uzyskane za pomoca technik i metod
mutagenezy, ktére nie byly tradycyjnie wykorzystywane do rdézinych zastosowan i ktérych
bezpieczenstwo nie jest od dawna potwierdzone, wchodza w zakres stosowania dyrektywy 2001/18
i w zwiazku z tym podlegaja wynikajacym z niej wymogom.

Natomiast zgodnie z art. 3 ust. 1 w zwiazku z zalacznikiem I B pkt 1 do wspomnianej dyrektywy
w zakres jej stosowania nie wchodza organizmy uzyskane za pomoca technik i metod mutagenezy,
ktore byly tradycyjnie wykorzystywane do réznych zastosowan i ktérych bezpieczenstwo zostalo juz
dawno potwierdzone.

Wobec powyzszego w zakresie, w jakim prawodawca Unii nie uregulowatl tych ostatnich organizmoéw,
panstwa czlonkowskie moga ustanowi¢ w odniesieniu do nich system prawny, na podstawie ktdérego
zostana one poddane — w poszanowaniu prawa Unii, w szczegdlnosci regul dotyczacych swobodnego
przeplywu towaréw ustanowionych w art. 34—36 TFUE — obowiazkom przewidzianym w dyrektywie
2001/18 lub innym obowigzkom.

Prawodawca Unii wykluczyl bowiem organizmy, o ktérych mowa, z zakresu stosowania owej
dyrektywy, nie precyzujac w zaden sposob systemu prawnego, ktéremu moga one zosta¢ poddane.
W szczegdlnosci ze wspomnianej dyrektywy nie wynika, ze okoliczno$¢, iz organizmy powstate przy
uzyciu technik i metod mutagenezy, ktére byly tradycyjnie wykorzystywane do réznych zastosowan
i ktorych bezpieczenstwo zostalo juz dawno potwierdzone, sa wylaczone z zakresu stosowania tej
dyrektywy, nie oznacza, ze osoby zainteresowane moga swobodnie dokonywa¢ zamierzonego
uwolnienia takich organizméw do $rodowiska lub wprowadzenia tychze organizméw w charakterze
produktéw lub w skladzie produktéw do obrotu w Unii.
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W zwigzku z powyzszym wylaczenie przewidziane w art. 3 ust. 1 dyrektywy 2001/18 w zwiazku
z zalacznikiem I B pkt 1 do tej dyrektywy nie moze by¢ interpretowane w ten sposéb, ze uniemozliwia
ono panstwom czlonkowskim wydawanie przepiséw prawnych w tej dziedzinie.

W tych okolicznosciach na pytanie trzecie nalezy odpowiedzie¢, ze art. 3 ust. 1 dyrektywy 2001/18
w zwigzku z pkt lzalacznika I B do tej dyrektywy, w zakresie, w jakim wylacza on z zakresu
stosowania tej dyrektywy organizmy uzyskane za pomoca technik i metod mutagenezy, ktére byly
tradycyjnie wykorzystywane do réznych zastosowan i ktérych bezpieczenstwo zostalo juz dawno
potwierdzone, nalezy interpretowaé w ten sposdb, ze nie skutkuje on pozbawieniem panstw
czlonkowskich mozliwosci poddania takich organizméw - w poszanowaniu prawa Unii,
w  szczegélno$ci  regul  dotyczacych  swobodnego  przeplywu towaréw  ustanowionych
w art. 34—36 TFUE — obowiazkom przewidzianym w tej dyrektywie lub innym obowiazkom.

W przedmiocie pytania czwartego

W pytaniu czwartym sad odsylajacy zastanawia sie zasadniczo nad waznoscia — w $wietle zasady
ostrozno$ci zagwarantowanej w art. 191 ust. 2 TFUE — art. 2 dyrektywy 2001/18 i art. 3 tej dyrektywy
w zwiazku z zalacznikiem I B do tej dyrektywy.

W powyzszym wzgledzie nalezy zauwazy¢, ze — jak wynika z postanowienia odsylajacego — konieczno$¢
udzielenia odpowiedzi na to pytanie zachodzitaby tylko wtedy, gdyby Trybunal dokonal wykladni art. 2
dyrektywy 2001/18 i art. 3 tej dyrektywy w zwiazku z zalacznikiem I B do tej dyrektywy w ten sposéb,
ze wylaczaja one z zakresu stosowania tejze dyrektywy wszystkie organizmy uzyskane za pomoca
technik i metod mutagenezy, niezaleznie od zastosowanej techniki. Taki przypadek nie ma jednak
miejsca, gdyz — jak wynika z odpowiedzi udzielonej na pytanie pierwsze — organizmy uzyskane za
pomoca technik i metod mutagenezy, ktére nie byly tradycyjnie wykorzystywane do réznych
zastosowan i ktoérych bezpieczenistwo nie jest od dawna potwierdzone, podobnie jak inne GMO, ktére
wchodza w zakres stosowania wspomnianej dyrektywy, podlegaja obowigzkom przewidzianym w tej
dyrektywie.

W tych okolicznosciach nie jest konieczne udzielenie odpowiedzi na pytanie czwarte.

W przedmiocie kosztow

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

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

1) Artykul 2 pkt 2 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 nalezy interpretowac¢ w ten sposob, ze
organizmy uzyskane za pomoca technik i metod mutagenezy stanowia organizmy
zmodyfikowane genetycznie w rozumieniu tego przepisu.

Artykut 3 ust. 1 dyrektywy 2001/18 w zwiazku z pkt 1 zalacznika I B do tej dyrektywy oraz
w Swietle motywu 17 tejze dyrektywy nalezy interpretowa¢ w ten sposob, Ze z zakresu
stosowania owej dyrektywy sa wylaczone tylko organizmy uzyskane za pomoca technik
i metod mutagenezy, ktéore byly tradycyjnie wykorzystywane do roéznych zastosowan
i ktorych bezpieczenstwo zostalo juz dawno potwierdzone.
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2) Artykul 4 ust. 4 dyrektywy Rady 2002/53/WE z dnia 13 czerwca 2002 r. w sprawie wspolnego
katalogu odmian gatunkéw ro$lin rolniczych, zmienionej rozporzadzeniem (WE)
nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r., nalezy
interpretowa¢ w ten sposdb, ze z przewidzianych w tym przepisie obowiazkéw sa wylaczone
odmiany zmodyfikowane genetycznie uzyskane za pomoca technik i metod mutagenezy,
ktore byly tradycyjnie wykorzystywane do rdéznych zastosowan i ktoérych bezpieczenstwo
zostalo juz dawno potwierdzone.

3) Artykul 3 ust. 1 dyrektywy 2001/18 w zwiazku z pkt 1 zalacznika I B do tej dyrektywy,
w zakresie, w jakim wylacza on z zakresu stosowania tej dyrektywy organizmy uzyskane za
pomoca technik i metod mutagenezy, ktore byly tradycyjnie wykorzystywane do réznych
zastosowan i ktorych bezpieczenstwo zostalo juz dawno potwierdzone, nalezy interpretowac
w ten sposob, ze nie skutkuje on pozbawieniem panstw czlonkowskich mozliwosci poddania
takich organizméw - w poszanowaniu prawa Unii, w szczegdélnosci regul dotyczacych
swobodnego przeplywu towaréw ustanowionych w art. 34-36 TFUE - obowiazkom
przewidzianym w tej dyrektywie lub innym obowigzkom.

Podpisy
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