oy
A
W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (velk4 komora)

zo 7. februdra 2023 *

,Névrh na za¢atie prejudicidlneho konania — Zivotné prostredie — Zdmerné uvolnenie geneticky
modifikovanych organizmov — Smernica 2001/18/ES — Cldnok 3 ods.1 — Prilohal Bbod 1 —
Posobnost — Vynimky — Techniky/met6dy genetickej modifikacie, ktoré sa tradi¢ne pouzivaju
a st zaznamy o ich dlhodobej bezpe¢nosti— Nahodna mutagenéza in vitro“

Vo veci C-688/21,

ktorej predmetom je ndvrh na zacatie prejudicidlneho konania podla ¢ldnku 267 ZFEU, podany
rozhodnutim Conseil d’Etat (Statna rada, Francizsko) z 8. novembra 2021 a doruceny Sidnemu
dvoru 17. novembra 2021, ktory stvisi s konanim:

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

proti

Premier ministre,

Ministre de ’Agriculture et de I’Alimentation,

za Ucasti:

Fédération francaise des producteurs d’oléagineux et de protéagineux,

* Jazyk konania: francazstina.

SK
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SUDNY DVOR (velk4 komora),

v zlozeni: predseda K. Lenaerts, podpredseda L. Bay Larsen (spravodajca), predsedovia komor
A. Arabadziev, A. Prechal, E. Regan a L.S. Rossi, sudcovia M. Ile$i¢, S. Rodin, N. Picarra,
I. Jarukaitis, A. Kumin, I. Ziemele, M. Gavalec, Z. Csehi a O. Spineanu-Matei,

generalny advokat: M. Szpunar,

tajomnik: R. Stefanova-Kamiseva, referentka,

so zretelom na pisomnu Cast konania a po pojedndvani z 20. jina 2022,
so zretelom na pripomienky, ktoré predlozili:

— 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 a Fédération Nature et Progres, v zastipeni: G. Tumerelle, avocat,

— Fédération francaise des producteurs d’oléagineux et de protéagineux, v zastupeni: M.-A. de
Chillaz a B. Le Bret, avocats,

— francizska vlada, v zastipeni: G. Bain a J.-L. Carré, splnomocneni zastupcovia,

— Eurdpska komisia, v zastupent: F. Castilla Contreras, B. Eggers, I. Galindo Martin a C. Valero,
splnomocnené zastupkyne,

po vypocuti ndvrhov generalneho advokata na pojednavani 27. oktébra 2022,

vyhlésil tento

Rozsudok

Navrh na zacatie prejudicidlneho konania sa tyka vykladu ¢lanku 3 ods. 1 a prilohy I B bodu 1
smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES z 12. marca 2001 o zdmernom uvolneni
geneticky modifikovanych organizmov do Zivotného prostredia a o zruSeni smernice Rady
90/220/EHS (U. v. ES L 106, 2001, s. 1; Mim. vyd. 15/006, s. 77).

Tento ndvrh bol podany v rdmci sporu medzi Confédération paysanne, Réseau Semences
Paysannes, Les Amis de la Terre France, Collectif Vigilance OGM et Pesticides 16, Vigilance
OG2M, CFESV 49, OGM: dangers, Vigilance OGM 33 a Fédération Nature et Progrés na jednej
strane a Premier ministre (predseda vlady, Franctzsko) a ministre de I’Agriculture et de
I'’Alimentation (minister polnohospodérstva a vyzivy, Francuzsko) na strane druhej v suvislosti
s vykonom sudneho prikazu na prijatie opatreni smerujicich najmi k stanoveniu zoznamu
technik/met6d mutagenézy, tradi¢ne pouzivanych v réznom uplatneni a so zdznamami o ich
dlhodobej bezpecnosti, ktoré sa maju vylacit z pdsobnosti francuizskej pravnej udpravy
preberajticej smernicu 2001/18.
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Pravny ramec

Prdvo Unie
Odovodnenie 17 smernice 2001/18 znie:

»omernica by sa nemala vztahovat na organizmy ziskané prostrednictvom urcitych technik
genetickej modifikacie, ktoré sa tradi¢ne pouzivaju v réznom uplatneni a st o nich dlhodobé
bezpec¢né zdznamy [a st zdznamy o ich dlhodobej bezpecnosti — neoficidlny preklad)].

Podla ¢ldnku 1 tejto smernice:

,V stlade s principom prevencie je cielom tejto smernice aproximovat zdkony, iné pravne
predpisy a sprdvne opatrenia ¢lenskych $titov a chrénit fudské zdravie a Zivotné prostredie,
v pripade:

— zdmerného uvolnenia geneticky modifikovanych organizmov do Zivotného prostredia na
akékolvek iné ucely ako umiestnenie na trh v ramci [Eurépskej anie],

— umiestnovanie geneticky modifikovanych organizmov na trh ako vyrobkov, alebo [vo
vyrobkoch v rdmci Unie].”

Clanok 2 tejto smernice stanovuje:

»Na ucely tejto smernice:

2. ,Geneticky modifikovany organizmus (GMO)‘ oznacuje organizmus s vynimkou ludskych
bytosti, ktorého geneticky materidl bol pozmeneny spoésobom, ktory sa prirodzene pocas
pohlavného rozmnozovania a/alebo prirodzenej rekombindcie nevyskytuje.

V ramci pojmov tejto definicie:

a) genetickd modifikicia nastdva prinajmensom pouzitim technik, ktoré st vymenované
v prilohe I A, ¢ast 1,

b) techniky vymenované v prilohe I A, ¢ast 2 sa nepovazuju za také, ktorych vysledkom je
geneticka modifikdcia;

Clanok 3 ods. 1 tej istej smernice uvadza:

»Lato smernica sa nevztahuje na organizmy ziskané pomocou technik genetickej modifikacie, ktoré su
vymenované v prilohe I B.*

Priloha I A smernice 2001/18 s ndzvom ,, Techniky uvedené v ¢lanku 2 ods. 2“ stanovuje:

,Cast I

ECLI:EU:C:2023:75 3
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Techniky genetickej modifikacie uvedené v ¢lanku 2 ods. 2 pism. a) s medziinym:

1. techniky rekombinac¢nej nukleovej kyseliny vratane tvorenia novych kombindacii genetického
materidlu vkladanim molekul nukleovej kyseliny...

2. techniky zahfnajice priame zavddzanie dedicného materidlu do organizmu, ktory bol
pripraveny mimo organizmu...

3. fuzia buniek (vratane fuzie protoplastu) alebo hybridiza¢né techniky...

Cast II

Techniky uvedené v clanku 2 ods. 2 pism. b), o ktorych sa nepredpoklad4, ze by ich vysledkom bola
genetickd modifikdcia, a to za podmienky, Ze nezahfnaju pouzitie molekdl rekombinacnej
nukleovej kyseliny alebo geneticky modifikovanych organizmov prostrednictvom inych
technik/met6d, ako su tie, ktoré vylucuje priloha I B:

1. in vitro fertilizacia;

2. prirodzené procesy, ako su: konjugdcia, transdukcia, transformacia;

3. indukcia polyploidov.”

Priloha I B tejto smernice pod ndzvom , Techniky uvedené v ¢lanku 3“ stanovuje:

» L echniky/metdédy genetickej modifikdcie, ktoré pripustaju, aby sa organizmy vyladili zo smernice
za podmienky, Ze nezahfnaji pouzitie molektl rekombinantnej nukleovej kyseliny alebo geneticky

modifikovanych organizmov inych, ako su tie, ktoré sa vyrobili pomocou jednej alebo viacerych
nizsie uvedenych technik/metéd:

1. mutagenéza;

2. fuzia rastlinnych buniek (vratane fazie protoplastu[)] organizmov, ktoré st schopné vymeny
genetického materidlu pomocou tradi¢nych metéd slachtenia.”

Francuzske pravo

Podla ¢lanku L. 531-2 code de I'environnement (Zakonnik o Zivotnom prostredi):

»Ustanoveniam tohto oddielu a ¢lankov L. 125-3 a L. 515-13 nepodliehaji geneticky modifikované
organizmy ziskané technikami, ktoré sa vzhladom na svoj prirodzeny charakter nepovazuju za
sposobujuce geneticki modifikdciu alebo technikami, ktoré sa tradi¢ne pouzili bez toho, aby sa
preukdazali rizikd pre verejné zdravie alebo Zivotné prostredie.

Zoznam tychto technik sa stanovuje dekrétom na zaklade stanoviska Haut Conseil des biotechnologies
[Vyssia rada pre biotechnoldgie, Francuzsko].”

4 ECLI:EU:C:2023:75
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Clanok D. 531-2 tohto zdkonnika stanovuje:

»Llechnikami uvedenymi v clanku L. 531-2, ktoré sa nepovazuju za techniky spdsobujice
genetickd modifikaciu, st:

2° Pod podmienkou, Ze nezahfnaju pouzitie geneticky modifikovanych organizmov ako
prijimajucich alebo rodicovskych organizmov:
a) mutagenéza;

“

Spor vo veci samej a prejudicialne otazky

Zalobou z 12. marca 2015 navrhli Zalobcovia vo veci samej, francizsky polnohospodarsky
odborovy zviz, ako aj osem zdruzeni, ktorych cielom je ochrana zivotného prostredia a $irenie
informacii tykajacich sa nebezpecenstiev, ktoré predstavuji GMO, aby vnutrostatny sid, Conseil
d’Etat (Statna rada, Francuzsko), jednak zrusil implicitné rozhodnutie premiéra zamietajtice ich
navrh najmd po prvé na zruSenie clanku D. 531-2 Ziakonnika o zivotnom prostredi,
preberajiceho smernicu 2001/18, ktory vylu¢uje mutagenézu z definicie technik sposobujucich
genetickii modifikdciu v zmysle tohto zakonnika, a po druhé na zakaz kultivacie a uvadzania
odrod repky olejnej, ktoré sa stali odolné voci herbicidom, ziskanych mutagenézou, na trh,
a jednak ulozil premiérovi pod hrozbou pokuty povinnost prijat vSetky opatrenia potrebné na
zavedenie moratéria na odrody rastlin, ktoré sa stali odolnymi voci herbicidom, ziskanych
mutagenézou.

Rozhodnutim z 3. oktébra 2016 Conseil d’Etat (Statna rada) zaslala Stdnemu dvoru ndvrh na
zacatie prejudicidlneho konania, ktory viedol k vydaniu rozsudku z 25. jila 2018, Confédération
paysanne a i. (C-528/16, EU:C:2018:583).

V nadvidznosti na tento rozsudok vnutro$titny sud rozhodnutim zo 7. februdra 2020 (dalej len
srozhodnutie zo 7. februara 2020“) zrusil implicitné rozhodnutie uvedené v bode 11 tohto
rozsudku a ulozil predsedovi vlady okrem iného povinnost stanovit v lehote Siestich mesiacov od
ozndmenia tohto rozhodnutia taxativny zoznam technik/metéd mutagenézy, tradi¢ne
pouzivanych v roznom uplatneni a so zdznamami o ich dlhodobej bezpe¢nosti.

V rozhodnuti zo 7. februara 2020 tento suid konstatoval, Ze z rozsudku z 25. jula 2018,
Confédération paysanne a i. (C-528/16, EU:C:2018:583), vyplyva, Ze organizmy ziskané
prostrednictvom technik/metéd, ktoré sa objavili alebo sa obzvlast vyvinuli po datume prijatia
tejto smernice, musia byt zahrnuté do posobnosti smernice 2001/18. V tejto suvislosti uvedeny
sud usudil, Ze tak techniky/metédy nazvané ,riadené” alebo ,Gprava gendmu®, ako aj techniky
»ndhodnej mutagenézy in vitro“ sa objavili alebo sa obzvlast vyvinuli po tomto datume, a preto
ich treba povazovat za techniky, ktoré podliehaji povinnostiam ulozenym uvedenou smernicou.

ECLI:EU:C:2023:75 5
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Na tucely vykonania prikazu vydaného tym istym sidom francuzska vlada okrem iného
vypracovala navrh dekrétu o zmene zoznamu technik ziskavania GMO, ktoré sa tradi¢ne
pouzivali bez preukdzania rizik pre verejné zdravie alebo Zzivotné prostredie v zmysle ¢lanku
L. 531-2 Zakonnika o zivotnom prostredi. Tento ndvrh dekrétu stanovoval, Ze na nidhodnu
mutagenézu s vynimkou ndhodnej mutagenézy in vitro sa ma také pouzivanie vztahovat.

V nadvédznosti na ozndmenie tohto ndvrhu dekrétu podla smernice Eurdpskeho parlamentu
a Rady (EU) 2015/1535 z 9. septembra 2015, ktorou sa stanovuje postup pri poskytovani
informacii v oblasti technickych predpisov a pravidiel vztahujicich sa na sluzby informacnej
spoloc¢nosti (U.v. EU L 241, 2015, s. 1), vydala Eurépska komisia podrobné stanovisko. V tomto
stanovisku najmi uviedla, Ze z hladiska prava Unie a vzhladom na vedecky pokrok nie je dovodné
rozliSovat medzi ndhodnou mutagenézou in vivo a ndhodnou mutagenézou in vitro.

Kedze franctzske orgdny neprijali uvedeny ndvrh dekrétu v lehote stanovenej rozhodnutim zo
7. februdra 2020, zalobcovia vo veci samej podali 12. oktébra 2020 na Conseil d’Etat (Stdtna rada)
navrh na zabezpecenie vykonu tohto rozhodnutia.

Vndtrostatny sud uvadza, ze zo stanoviska Haut Conseil des biotechnologies (Vyssia rada pre
biotechnolégie) vyplyva, Ze mechanizmy opravy deoxyribonukleovej kyseliny (DNA) aktivované
zmenami vyvolanymi mutagénom sa rovnaké bez ohladu na to, ¢i st bunky kultivované in vitro
alebo in vivo. Kultivacia in vitro vsak zahfna genetické a epigenetické variacie zname ako
»somaklondlne varidcie“, ktorych frekvencia je vacsia ako frekvencia spontdnnych mutacii.

V tomto kontexte tento sid usudzuje, Ze na ucely urcenia, aké techniky mutagenézy predstavuja
techniky/metédy tradi¢ne pouzivané v roéznom uplatneni a so zaznamami o ich dlhodobej
bezpecnosti, na ktoré sa preto nevztahuje rezim kontroly stanoveny smernicou 2001/18, existuju
dva protichodné pristupy. Podla prvého pristupu treba na tento tcel zohladnit len proces,
ktorym sa modifikuje geneticky materidl. Podla druhého pristupu je potrebné zohladnit vsetky
vplyvy pouzitého postupu na organizmus, pokial st sposobilé ovplyvnit fudské zdravie alebo
Zivotné prostredie, vratane vplyvov, ktoré moézu viest k somaklondlnym varidciam.

Okrem toho tento sid usudzuje, Ze ak by sa mal zvolit tento druhy pristup, bolo by potrebné
spresnit relevantné prvky na tGcely postudenia, ¢i existuji zdznamy o dlhodobej bezpecnosti urcitej
techniky/metédy. Podla tohto sidu je vzhladom na pouzivanie ndhodnej mutagenézy in vitro pred
prijatim smernice 2001/18 totiz potrebné urcit, ¢i je v tejto suvislosti potrebné mat k dispozicii
dostatocné tudaje tykajuce sa kultivicie organizmov ziskanych prostrednictvom tejto
techniky/met6dy na poli, alebo naopak, ¢i mozno tato bezpec¢nost preukdzat aj na zdklade
vyskumnych préac a publikacii, ktoré nesuvisia s touto kultivaciou.

Za tychto podmienok Conseil d’Etat (Stdtna rada) rozhodla prerusit konanie a polozit Stdnemu
dvoru tieto prejudicidlne otazky:

»1. Ma sa ¢lanok 3 ods. 1 smernice [2001/18] v spojeni s prilohou I B bodom 1 tejto smernice
a vzhladom na jej odévodnenie 17 vykladat v tom zmysle, Ze na to, aby boli medzi
technikami/metédami mutagenézy rozliSené tie, ktoré sa tradicne pouzivaju v réznom
uplatneni a si dlhodobé zaznamy o ich bezpecnosti v zmysle rozsudku [z 25. jula 2018,
Confédération paysanne a i. (C-528/16, EU:C:2018:583)], treba vziat do Gvahy len sposob,
akym mutagén modifikuje geneticky materidl organizmu, alebo... sa maju zohladnit vsetky
zmeny v organizme vyvolané pouzitym sposobom vratane somaklondlnych varidcii, ktoré
mozu mat vplyv na fudské zdravie a zivotné prostredie?
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2. Mad sa ¢lanok 3 ods. 1 smernice [2001/18] v spojeni s prilohou I B bodom 1 tejto smernice
a vzhladom na jej oddvodnenie 17 vykladat v tom zmysle, ze pri urcovani, ¢i sa
technika/metéda mutagenézy tradi¢ne pouzivala v réznom uplatneni a st zaznamy o jej
dlhodobej bezpe¢nosti v zmysle rozsudku [z 25. jula 2018, Confédération paysanne a i. (
C-528/16, EU:C:2018:583)], treba vziat do tivahy len také kultiry organizmov ziskanych touto
metdédou/technikou, ktoré sa pestuji na poli, alebo je mozné zohladnit aj vyskumné préace
a publikdcie, ktoré sa na takéto kultdry nevztahujg, a ak 4no, maju sa zohladnit len také préce
a publikécie, ktoré sa tykaju rizik pre ludské zdravie a zivotné prostredie?”

O konani na Stdnom dvore

Vnutrostatny sad navrhol, aby Sudny dvor prejednal tento navrh na zacatie prejudicidlneho
konania v skratenom konani podla ¢ldnku 105 Rokovacieho poriadku Sudneho dvora.

Na podporu tohto ndvrhu tento sid uvddza, Ze podla francuzskych procesnych predpisov musi
rozhodnut vo veci samej naliehavo, Ze tito vec sa tyka osobitného rizika pre fudské zdravie, ako aj
pre zivotné prostredie, a Ze vyvolava spor tykajici sa Komisie a vyznamného poctu clenskych
Statov.

Clanok 105 ods. 1 rokovacieho poriadku stanovuje, Ze predseda Stidneho dvora na navrh
vnutrostitneho sudu alebo vynimocne i bez navrhu, ak si povaha veci vyzaduje jej prejednanie
bez zbyto¢ného odkladu, méze po vypocuti sudcu spravodajcu a generalneho advokata
rozhodnut, Ze o navrhu na zacatie prejudicidlneho konania sa rozhodne v skratenom konani
odchylne od ustanoveni tohto rokovacieho poriadku.

V prejedndvanej veci predseda Stidneho dvora 10. decembra 2021 po vypocuti sudcu spravodajcu
a generalneho advokata rozhodol, Ze nie je opodstatnené vyhoviet ndvrhu uvedenému v bode 22
tohto rozsudku.

V prvom rade totiz treba zddraznit, ze poziadavka, aby sa spor prebiehajici na Sidnom dvore
prejednal bez zbyto¢ného odkladu, neméze vyplyvat zo samotnej skuto¢nosti, ze navrh na zacatie
prejudicidlneho konania bol podany v ramci konania, ktoré ma vo vnutrostatnom systéme
naliehavi povahu, a Ze vnutrostatny sud je povinny zabezpecit rychle vyrieSenie sporu (uznesenie
predsedu Stdneho dvora zo 7. oktébra 2013, Rabal Canas, C-392/13, neuverejnené,
EU:C:2013:877, bod 15 a citovana judikatdra).

V druhom rade hoci pouzitie skrateného konania moze byt opodstatnené, ak existuje velké riziko
vzniku nenapravitelnych dosledkov na Zivotné prostredie do rozhodnutia Sidneho dvora (pozri
v tomto zmysle uznesenie predsedu Stdneho dvora z 13. aprila 2016, Pesce a i., C-78/16
a C-79/16, neuverejnené, EU:C:2016:251, bod 10), z rozhodnutia vnutrostatneho stidu nevyplyva,
Ze vo veci samej, ktord sa prejednava od roku 2015 a v ktorej musi vnutrostatny sud rozhodnut
o pripadnej zmene vnutrostitnej pravnej ipravy platnej niekolko rokov, takéto riziko existuje.

Po tretie, pokial ide o okolnost, zZe tito vec vyvolala spor tykajuci sa Komisie a vyznamného poctu
Clenskych statov, treba pripomenut, ze hoci v zdsade neexistuje vzijomnd sutvislost medzi
stupniom obtiaznosti veci a naliehavostou rozhodnutia o nej, skutocnost, ze vec sa tak ako
v tomto pripade tyka citlivych a zlozitych pravnych problémov, moze predstavovat prekazku
pouzitia skrateného konania (pozri v tomto zmysle rozsudok z 29. marca 2022, Getin Noble
Bank, C-132/20, EU:C:2022:235, bod 53 a citovanu judikatdru).
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O pripustnosti navrhu na zacatie prejudiciilneho konania

Fédération francaise des producteurs d’oléagineux et de protéagineux tvrdi, Ze odpoved Stidneho
dvora na navrh na zacatie prejudicidlneho konania nie je potrebnd na rozhodnutie sporu vo veci
samej a Ze tento navrh je v dosledku toho nepripustny.

Uvadza, Ze na jednej strane uz ma vnutrostatny sud na zdklade rozsudku z 25. jala 2018,
Confédération paysanne a i. (C-528/16, EU:C:2018:583), a vnutrostatneho spisu dostatocné
podklady na rozhodnutie sporu vo veci samej tak, ze rozhodne, ze vzhladom na to, Ze ndhodnd
mutagenéza in vitro sa tradi¢ne pouziva v roznom uplatneni a si zdznamy o jej dlhodobej
bezpecnosti, tato technika/metdda nepatri do posobnosti smernice 2001/18.

Na druhej strane tento sid nemdze mat rozumné pochybnosti, pokial ide o dévodnost tohto
posudenia, kedZe z podrobného stanoviska prijatého Komisiou, spomenutého v bode 16 tohto
rozsudku, vyplyva, ze rozhodnutie zo 7. februara 2020, o ktorého vykon ide vo veci samej, je
v rozpore s pravom Unie, kedze rozliduje medzi rezimom nihodnej mutagenézy in vivo
a rezimom ndhodnej mutagenézy in vitro.

V tejto savislosti treba pripomentt, Ze podla ustdlenej judikatdry v rdmci spoluprice medzi
Sidnym dvorom a vnutrodtatnymi sidmi zakotvenej v ¢ldnku 267 ZFEU prindlezi iba
vnutro$titnemu sudu, ktory prejedndva spor a ktory nesie zodpovednost za nasledné stdne
rozhodnutie, aby so zretelom na osobitosti veci posudil tak potrebu rozhodnutia
v prejudicidlnom konani na vyhldsenie svojho rozsudku, ako aj relevantnost otazok, ktoré kladie
Sudnemu dvoru. Sudny dvor je preto v zdsade povinny rozhodnut, ked sa predlozené otdzky
tykaju vykladu prava Unie (rozsudok z 15. jila 2021, The Department for Communities in
Northern Ireland, C-709/20, EU:C:2021:602, bod 54 a citovana judikatura).

Sadny dvor moéze odmietnut rozhodnut o prejudicidlnej otazke polozenej vnutrostatnym sidom
len vtedy, ak je zjavné, ze pozadovany vyklad prava Unie nema nijaki stvislost s existenciou
alebo predmetom sporu vo veci samej, pokial ide o hypoteticky problém, alebo ak Sudny dvor
nedisponuje skutkovymi ani pravnymi okolnostami potrebnymi na uzito¢nd odpoved na otazky,
ktoré mu boli polozené (rozsudok z 15. jila 2021, The Department for Communities in Northern
Ireland, C-709/20, EU:C:2021:602, bod 55 a citovana judikattra).

V tejto veci je ciefom polozenych otdzok ziskat od Sidneho dvora spresnenia umoziujice Conseil
d’Etat (Statna rada) urcit, ¢i treba vzhladom na skuto¢nosti, ktoré konstatovala v stvislosti
s vlastnostami a pouzivanim nahodnej mutagenézy in vitro, ako aj s podkladmi vyplyvajicimi
z podrobného stanoviska Komisie spomenutého v bode 16 tohto rozsudku, usudit, Ze na tdto
techniku/metédu sa vztahuje posobnost smernice 2001/18. Preto dovodnost tvrdenia Fédération
francaise des producteurs d’oléagineux et de protéagineux, ze tieto podklady su postacujiice na
rozhodnutie, Ze o takyto pripad nejde, zavisi od odpovede na tieto otdzky, a toto tvrdenie teda
v kazdom pripade nemdze umoznit povazovat uvedené otazky za nepripustné.

Okrem toho aj za predpokladu, ze ako tvrdi Fédération francaise des producteurs d’oléagineux et
de protéagineux, rieSenie sporu vo veci samej moze byt odvodené z rozsudku z 25. jula 2018,
Confédération paysanne a i. (C-528/16, EU:C:2018:583), a neponechdva priestor na ziadne
rozumné pochybnosti, nie su tieto okolnosti sposobilé preukazat nepripustnost navrhu na zacatie
prejudicidlneho konania. Uvedené okolnosti mozu nanajvy$ oslobodit vnutrostitny sud od
povinnosti polozit prejudicidlnu otdzku, ktord mu prinalez{ na zdklade ¢lanku 267 tretieho odseku
ZFEU.
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Na jednej strane si totiz vnutrostitne sudy aj pri existencii judikatiry Sidneho dvora, ktora
dotknutd prdvnu otdzku objasnuje, zachovdvaju moznost obritit sa na Sddny dvor, pokial to
povazuju za vhodné, bez toho, aby okolnost, Ze ustanovenia, o ktorych vyklad sa ziada, uz Stidny
dvor vylozil, zbavovala Sidny dvor pravomoci opdtovne rozhodnut (pozri v tomto zmysle
rozsudky z 27. marca 1963, Da Costa a i, 28/62 az 30/62, EU:C:1963:6, s. 75 a 76; zo
6. oktobra 1982, Cilfit a i., 283/81, EU:C:1982:335, body 13 a 15, ako aj zo 6. oktébra 2021,
Consorzio Italian Management a Catania Multiservizi, C-561/19, EU:C:2021:799, body 36 a 37).
Na druhej strane nie je vdbec zakdzané, aby vnutrostitny sud polozil Sidnemu dvoru
prejudicidlne otazky, na ktoré odpoved podla ndzoru jedného z ti¢astnikov konania vo veci samej
nenechdva priestor na ziadne rozumné pochybnosti (pozri v tomto zmysle rozsudky
z 1. decembra 2011, Painer, C-145/10, EU:C:2011:798, body 64 a 65, ako aj z 24. februara 2022,
Viva Telecom Bulgaria, C-257/20, EU:C:2022:125, bod 42).

Vzhladom na predchddzajice tvahy teda treba vyhlasit ndvrh na zacatie prejudicidlneho konania
za pripustny.

O prejudicialnych otiazkach

O prvej otdzke

Svojou prvou otazkou sa vnutrostatny sud v podstate pyta, ¢i sa ma ¢lanok 3 ods. 1 smernice
2001/18 v spojeni s prilohou I B bodom 1 tejto smernice a s prihliadnutim na jej odévodnenie 17
vykladat v tom zmysle, ze organizmy ziskané pouzitim techniky/metédy mutagenézy, ktora je
zaloZzena na rovnakych sposoboch modifikicie genetického materidlu dotknutého organizmu
mutagénom, ako je to v pripade techniky/met6dy mutagenézy tradicne pouzivanej v réznom
uplatneni a so zdznamami o jej dlhodobej bezpecCnosti, ale ktord sa lisi od tejto druhej
techniky/metédy mutagenézy inymi vlastnostami vratane pouzivania kultivacii in vitro, st
vylicené z vynimky upravenej v tomto ustanoveni.

Podla ustalenej judikatiry Sudneho dvora treba pri vyklade ¢lanku 3 ods. 1 smernice 2001/18
zohladnit nielen jeho znenie, ale aj jeho kontext a ciele pravnej Gpravy, ktorej je stcastou (pozri
v tomto zmysle rozsudok z 25. jula 2018, Confédération paysanne a i., C-528/16, EU:C:2018:583,
bod 42).

Zatial ¢o z ¢lanku 2 bodu 2 smernice 2001/18 vyplyva, ze organizmy ziskané prostrednictvom
technik/met6d mutagenézy predstavuji GMO v zmysle tejto smernice, na ktoré sa vztahuju
povinnosti upravené touto smernicou (pozri v tomto zmysle rozsudok z 25. jala 2018,
Confédération paysanne a i., C-528/16, EU:C:2018:583, bod 38), z clanku 3 ods. 1 smernice
2001/18, ktory sa tyka vynimiek, vyplyva, Ze tito smernica sa nevztahuje na organizmy ziskané
pomocou technik genetickej modifikdcie, ktoré st vymenované v prilohe I B tejto smernice.

Tato priloha I B vymenuva techniky/metdédy genetickej modifikdcie produkujice organizmy, ktoré
sa maju vylacit z posobnosti tejto smernice za predpokladu, Ze nezahfnaju pouzitie molekul
rekombinantnej nukleovej kyseliny alebo GMO, ktoré st iné ako tie, ktoré sa vyrobili pomocou
jednej alebo viacerych technik/metéd vymenovanych v uvedenej prilohe. Bod 1 tejto prilohy
uvadza medzi tymito technikami/metédami mutagenézu.

ECLI:EU:C:2023:75 9
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Za tychto podmienok znenie ¢lanku 3 ods. 1 smernice 2001/18 v spojeni s jej prilohou I B bodom 1
samo osebe neposkytuje rozhodujuci ukazovatel, pokial ide o organizmy, ktoré mal normotvorca
Eurépskej inie v umysle vylucit z posobnosti tejto smernice.

Odovodnenie 17 smernice 2001/18 pritom objasnuje kritérid relevantné na konstatovanie, ze
organizmus nepodlieha povinnostiam upravenym touto smernicou, a uvadza, Ze tito smernica sa
nema vztahovat na organizmy ziskané prostrednictvom urcitych technik genetickej modifikacie,
ktoré sa tradi¢ne pouzivali v réznom uplatneni a so zdznamami o ich dlhodobej bezpecnosti
(pozri v tomto zmysle rozsudok z 25. jala 2018, Confédération paysanne a i., C-528/16,
EU:C:2018:583, body 44 az 46).

Okrem toho vyklad ¢lanku 3 ods. 1 smernice 2001/18 v spojeni s jej prilohou I B bodom 1 treba
vykonat s prihliadnutim na ciel tejto smernice, ako vyplyva z jej ¢lanku 1, a teda v sulade
s principom prevencie chranit fudské zdravie a zivotné prostredie jednak v pripade zdmerného
uvolnenia GMO do Zivotného prostredia na akékolvek iné dGcely ako umiestnenie na trh v ramci
Unie a jednak v pripade umiestiovania GMO na trh ako vyrobkov alebo vo vyrobkoch v rdmci
Unie (pozri v tomto zmysle rozsudok z 25. jila 2018, Confédération paysanne a i., C-528/16,
EU:C:2018:583, bod 52).

Vyklad ¢lanku 3 ods. 1 smernice 2001/18 v spojeni s jej prilohou I B bodom 1, ktory by
z posobnosti tejto smernice vylucoval organizmy ziskané prostrednictvom technik/metéd
mutagenézy bez akéhokolvek rozliSovania, by pritom ohrozil ciel ochrany ludského zdravia
a zivotného prostredia sledovany uvedenou smernicou a porusoval by princip prevencie, ktory
ma tdto smernica uplatnovat (pozri v tomto zmysle rozsudok z 25. jula 2018, Confédération
paysanne a i., C-528/16, EU:C:2018:583, bod 53).

Vzhladom na predchddzajuce skuto¢nosti Sidny dvor rozhodol, Ze ¢lanok 3 ods. 1 smernice
2001/18 v spojeni s prilohou I B bodom 1 tejto smernice a s prihliadnutim na jej odévodnenie 17
sa ma vykladat v tom zmysle, ze z pésobnosti uvedenej smernice si vylacené iba organizmy
ziskané prostrednictvom technik/metéd mutagenézy, ktoré sa tradicne pouzivaju v réznom
uplatneni a st zaznamy o ich dlhodobej bezpecnosti (pozri v tomto zmysle rozsudok
z 25. jula 2018, Confédération paysanne a i., C-528/16, EU:C:2018:583, bod 54).

V tejto stvislosti treba zdoraznit, Ze obmedzenie rozsahu vynimky stanovenej v ¢lanku 3 ods. 1
smernice 2001/18 v spojeni s jej prilohou I B bodom 1 odkazom na dvojité kritérium tradi¢ného
pouzivania v r6znom uplatneni a preukdzanej bezpecnosti je uzko spojené so samotnym cielom
tejto smernice uvedenym v bode 44 tohto rozsudku.

Uplatnenie tohto dvojitého kritéria tak umoznuje ubezpecit sa, Ze vzhladom na dlhodobost, ako aj
na roznorodost pouzivania techniky/metédy mutagenézy a na dostupné informadcie o jej
bezpe¢nosti mézu byt organizmy ziskané touto technikou/metédou uvolnené do Zivotného
prostredia alebo uvedené na trh v réamci Unie bez toho, aby sa s cielom zabranit vzniku
negativnych uc¢inkov na ludské zdravie a na Zivotné prostredie ukézalo, Ze tieto organizmy musia
nevyhnutne podliehat postupom posudzovania rizik uvedenym

v Casti B a v casti C smernice 2001/18.
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Toto uplatnenie zodpovedd aj poziadavke restriktivneho vykladu clanku 3 ods. 1 smernice
2001/18 v spojeni s jej prilohou I B bodom 1, ktora vyplyva z odchylnej povahy tohto ustanovenia
vo vztahu k poziadavke, aby GMO podliehali povinnostiam stanovenym v tejto smernici (pozri
v tomto zmysle rozsudok z 25. jula 2018, Confédération paysanne a i., C-528/16, EU:C:2018:583,
bod 41).

V prejedndvanej veci chce vnutrostatny sud v podstate zistit, ¢i na ucely urcenia, ¢i sa ma
technika/metéda mutagenézy povazovat za techniku/metédu mutagenézy zodpovedajicu
dvojitému kritériu tradi¢ného pouzivania a preukizanej bezpecnosti, staci skimat sposoby
modifikdcie genetického materidlu dotknutého organizmu mutagénom.

V tejto savislosti treba konstatovat, Ze vSeobecné rozsirenie uplatnenia vynimky stanovenej
v clanku 3 ods. 1 smernice 2001/18 na organizmy ziskané pouzitim techniky/metédy
mutagenézy, ktora je zalozend na rovnakych sposoboch modifikdcie genetického materidlu
dotknutého organizmu mutagénom, ako je to v pripade techniky/metédy mutagenézy tradi¢ne
pouzivanej v roznom uplatneni a so zdiznamami o jej dlhodobej bezpecnosti, ale ktora kombinuje
tieto spdsoby s inymi vlastnostami odliSnymi od vlastnosti tejto druhej techniky/metédy
mutagenézy, by nezohladfiovalo iimysel normotvorcu Unie uvedeny v bode 48 tohto rozsudku.

Nemozno totiz vylucit, ze uplatnenie techniky/metédy, ktorda ma takéto vlastnosti, by viedlo ku
genetickym modifikacidm dotknutého organizmu, ktoré by sa svojou povahou alebo tempom,
akym k nim dochédza, lisili od modifikacii ziskanych pouzitim uvedenej druhej techniky/metédy
mutagenézy.

Z toho vyplyva, Ze obmedzenie skiimania vykondvaného na ucely uplatnenia vynimky upravenej
v clanku 3 ods. 1 smernice 2001/18 v spojeni s jej prilohou I B bodom 1 iba na spodsoby
modifikdcie genetického materidlu dotknutého organizmu mutagénom by predstavovalo riziko,
ze pod zamienkou pouzitia techniky/metédy mutagenézy tradi¢ne pouzivanej v réznom uplatneni
a so zdznamami o jej dlhodobej bezpecnosti by sa v kone¢nom désledku ziskali organizmy,
ktorych geneticky material by sa lisil od genetickych materidlov ziskanych pouzitim tejto
techniky/metédy mutagenézy, hoci prave skusenost nadobudnutd v suvislosti s tymito
poslednymi uvedenymi organizmami umoznuje preukdzat splnenie dvojitého kritéria
vyplyvajticeho z tohto ustanovenia.

Uvolnenie organizmov ziskanych prostrednictvom techniky/metédy mutagenézy, ktord md
odli$né vlastnosti od vlastnosti techniky/metédy mutagenézy tradicne pouzivanej v réznom
uplatneni a so zdznamami o jej dlhodobej bezpecnosti, do zivotného prostredia alebo ich
uvedenie na trh bez riadneho uskuto¢nenia postupu posudzovania rizik teda moze v urcitych
pripadoch spdsobit negativne ucinky — pripadne aj nezvratné a ovplyviujice viaceré clenské
staty — vztahujace sa na Iudské zdravie a Zivotné prostredie, a to aj pokial sa tieto vlastnosti
netykaju spdsobov modifikdcie genetického materidlu dotknutého organizmu mutagénom.

Pokial by sa vsak usudilo, Zze na organizmy ziskané pouzitim techniky/metédy mutagenézy
tradicne pouzivanej v r6znom uplatneni a so zdznamami o jej dlhodobej bezpecnosti sa nutne
vztahuje pOsobnost smernice 2001/18, ak bola tito technika/metéda predmetom akejkolvek
zmeny, mohlo by to vynimku upravend v ¢lanku 3 ods. 1 tejto smernice v spojeni s jej
prilohou I B bodom 1 vo velkej miere zbavit jej potrebného ti¢inku, kedze takyto vyklad by mohol
nadmerne stazit akikolvek formu adaptécie technik/met6d mutagenézy napriek tomu, Ze tento
vyklad nie je potrebny na dosiahnutie ciela ochrany Zivotného prostredia a Iudského zdravia
sledovaného uvedenou smernicou v silade s principom prevencie.
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Preto je potrebné konstatovat, ze okolnost, Ze urcitd technika/metéda mutagenézy zahrna jednu
alebo viac vlastnosti odliSnych od vlastnosti techniky/metédy mutagenézy tradicne pouzivanej
v réznom uplatneni a so zdznamami o jej dlhodobej bezpe¢nosti, odévodnuje vylicenie vynimky
upravenej v ¢lanku 3 ods. 1 smernice 2001/18 v spojeni s jej prilohou I B bodom 1 len vtedy, ak je
preukdzané, Ze tieto vlastnosti mdzu sposobit genetické modifikacie dotknutého organizmu, ktoré
sa svojou povahou alebo tempom, akym k nim dochddza, lisia od modifikdcii, ktoré st vysledkom
pouzitia tejto druhej techniky/met6dy mutagenézy.

Vo veci samej ma vSak vnutrostatny sud osobitne urcit, i sa tato vynimka moze vztahovat na to, ze
technika/metéda mutagenézy, pévodne pouzivana in vivo, sa pouzije in vitro. Treba preto overit,
¢i normotvorca Unie povazoval skuto¢nost, Ze technika/metéda zahfna kultivacie in vitro, za
rozhodujuicu pri urceni, ¢i sa na takéto pouzitie vztahuje pdsobnost smernice 2001/18.

V tejto stvislosti normotvorca Unie neusudil, Ze genetické modifikicie spojené s kultivaciami in
vitro, na ktoré poukazuje vnutrostitny sid, odévodnuju to, aby organizmy, ktorych sa tykaju
takéto modifikdcie, nutne predstavovali ,GMO“ podliehajice postupom posudzovania rizik
uvedenym v Casti B a Casti C smernice 2001/18.

V prvom rade totiz kultivacia in vitro nie je uvedend na demonstrativnom zozname technik, na
ktoré sa ma podla ¢ldanku 2 bodu 2 pism. a) smernice 2001/18 v spojeni s jej prilohou I A prvou
¢astou hladiet ako na techniky sposobujice genetickit modifikdciu umoziujicu povazovat urcity
organizmus za ,GMO" v zmysle uvedenej smernice.

V druhom rade z ¢lanku 2 bodu 2 pism. b) smernice 2001/18 v spojeni s jej prilohou I A druhou
castou vyplyva, ze fertilizacia in vitro sa na ucely uplatnenia tejto smernice nepovazuje za
techniku, ktorej vysledkom je genetickd modifikdcia, okrem pripadu, ked zahina pouzitie molekul
rekombinacnej nukleovej kyseliny alebo GMO ziskanych inymi technikami/metédami. Preto
okolnost, ze pouzitie tejto techniky predpoklada kultivaciu in vitro, samu osebe normotvorca
Unie nepovazoval za prekazku jej vylti¢enia z posobnosti tejto smernice.

Rovnako z ¢lanku 3 ods. 1 smernice 2001/18 v spojenti s jej prilohou I B bodom 2 vyplyva, ze
bunkova fazia rastlinnych buniek organizmov, ktoré st schopné vymeny genetického materidlu
pomocou tradi¢nych metdd $lachtenia, do pdsobnosti tejto smernice nepatri, hoci, ako poukdzali
franctizska vlada a Komisia vo svojich pisomnych pripomienkach bez toho, aby to bolo
spochybnené, tito bunkova fuzia sa nutne pouziva in vitro na izolovanych bunkach.

V tretom rade z ¢lanku 2 bodu 2 pism. b) smernice 2001/18 v spojeni s jej prilohou I A druhou
¢astou bodom 3 vyplyva, Ze normotvorca Unie rozhodol, Ze rezim vztahujtci sa na indukciu
polyploidov nezavisi od toho, ¢i sa tito indukcia pouziva in vitro. Komisia pritom v tejto
suvislosti vo svojich pisomnych pripomienkach zdoraznila bez toho, aby to bolo spochybnené, ze
pouzitie tejto techniky in vitro uz bolo v Case prijatia tejto smernice ddvno zname.

V tomto kontexte, ako v podstate tvrdia franctzska vldda a Komisia, by usidenie, ze z dévodu
uc¢inkov neoddelitelne spojenych s kultivaciou in vitro je organizmus ziskany tak, ze sa in vitro
pouzila technika/metéda mutagenézy, ktord sa povodne pouzivala in vivo, vylic¢eny z vynimky
upravenej v ¢lanku 3 ods. 1 smernice 2001/18 v spojeni s prilohou I B bodom 1 tejto smernice,
nezohladnilo skutoc¢nost, Ze normotvorca Unie nepovazoval tieto neoddelitelne spojené dcinky
za relevantné pri stanovovani pésobnosti tejto smernice.
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Vzhladom na vyssie uvedené treba na prvd otdzku odpovedat tak, ze ¢ldnok 3 ods. 1 smernice
2001/18 v spojeni s prilohou I B bodom 1 tejto smernice a s prihliadnutim na jej odévodnenie 17
sa ma vykladat v tom zmysle, Ze organizmy ziskané pouzitim techniky/metéddy mutagenézy, ktora
je zalozend na rovnakych sposoboch modifikacie genetického materidlu dotknutého organizmu
mutagénom, ako je to v pripade techniky/metédy mutagenézy tradi¢ne pouzivanej v réznom
uplatneni a so zdznamami o jej dlhodobej bezpecnosti, ale ktora sa liS§i od tejto druhej
techniky/met6dy mutagenézy inymi vlastnostami, s v zdsade vylic¢ené z vynimky upravenej
v tomto ustanoveni, pokial je preukdzané, ze tieto vlastnosti mo6zu spdsobit modifikdcie
genetického materidlu tohto organizmu, ktoré sa svojou povahou alebo tempom, akym k nim
dochadza, lisia od modifikacii, ktoré si vysledkom pouzitia uvedenej druhej techniky/metody
mutagenézy. U¢inky neoddelitelne spojené s kultiviciou in vitro véak samy osebe neoddévodiiuji
to, aby boli z tejto vynimky vylucené organizmy ziskané tak, ze sa in vitro pouzila
technika/met6da mutagenézy tradicne pouzivana v réznom uplatneni in vivo a so zdznamami
o jej dlhodobej bezpecnosti z hladiska tychto uplatneni.

O druhej otdzke

Z névrhu na zacatie prejudicidlneho konania vyplyva, Ze odpoved na druhtt otdzku je potrebna na
ucely vyrieSenia sporu vo veci samej len za predpokladu, ze by z odpovede na prva otizku
vyplynulo, Ze na ucely urcenia, ¢i sa na techniku/metédu mutagenézy vztahuje vynimka upravena
v ¢ldnku 3 ods. 1 smernice 2001/18 v spojeni s jej prilohou I B bodom 1, je potrebné zohladnit
ucinky, ktoré su neoddelitelne spojené s technikami/metédami zahrfnajacimi kultivaciu in vitro.

Preto vzhladom na odpoved na prva otdzku nie je potrebné odpovedat na druhd otédzku.

O trovach

Vzhladom na to, ze konanie pred Sidnym dvorom m4d vo vztahu k ucastnikom konania vo veci
samej incidencny charakter a bolo zacaté v suvislosti s prekazkou postupu v konani pred
vnuatrostatnym sudom, o trovach konania rozhodne tento vnutrostatny sud. Iné trovy konania,
ktoré vznikli v suvislosti s predlozenim pripomienok Sidnemu dvoru a nie st trovami uvedenych
ucastnikov konania, nemézu byt nahradené.

Z tychto dévodov Sudny dvor (velkd komora) rozhodol takto:

Clanok 3 ods. 1 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES z 12. marca 2001
o zamernom uvolneni geneticky modifikovanych organizmov do Zivotného prostredia
a o zruseni smernice Rady 90/220/EHS v spojeni s prilohou I B bodom 1 tejto smernice
a s prihliadnutim na jej odovodnenie 17

sa ma vykladat v tom zmysle, Ze:

organizmy ziskané pouzitim techniky/metédy mutagenézy, ktora je zalozena na rovnakych
sposoboch modifikacie genetického materialu dotknutého organizmu mutagénom, ako je to
v pripade techniky/metédy mutagenézy tradicne pouzivanej v roznom uplatneni a so
zaznamami o jej dlhodobej bezpecnosti, ale ktora sa lisi od tejto druhej techniky/metédy
mutagenézy inymi vlastnostami, s v zdsade vylicené z vynimky upravenej v tomto
ustanoveni, pokial je preukazané, zZe tieto vlastnosti mdézu sposobit modifikacie genetického
materialu tohto organizmu, ktoré sa svojou povahou alebo tempom, akym k nim dochadza,
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lisia od modifikacii, ktoré sa vysledkom pouzitia uvedenej druhej techniky/metédy
mutagenézy. Ucinky neoddelitelne spojené s kultiviciou in vitro vsak samy osebe
neodovodnuju to, aby boli z tejto vynimky vylucené organizmy ziskané tak, Ze sa in vitro
pouzila technika/metéda mutagenézy tradicne pouzivana v roznom uplatneni in vivo a so
zaznamami o jej dlhodobej bezpecnosti z hladiska tychto uplatneni.

Podpisy

14 ECLI:EU:C:2023:75
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