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Confédération paysanne a i.
proti
Premier ministre
a
Ministre de I’Agriculture et de I’Alimentation

[navrh na zacatie prejudicialneho konania, ktory podala Conseil d’Etat (Franctzsko)]

Rozsudok Stdneho dvora (velka komora) zo 7. februara 2023

,Névrh na zacatie prejudiciilneho 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 zdznamy o ich dlhodobej bezpecnosti — Nahodnd mutagenéza in vitro*

1. Prejudicidglne otdzky — —  Skrdtené prejudicidlne konanie @ -  Podmienky — —
Okolnosti odévodiiujiice rychle prejednanie — Neexistencia
(Statut Sudneho dvora, ¢ldnok 23a; Rokovaci poriadok Stidneho dvora, ¢ldnok 105 ods. 1)

(pozri body 26 — 28)

2. Aproximdcia prdvnych predpisov -  Zdmerné uvolnenie geneticky modifikovanych
organizmov — Smernica 2001/18 - Pésobnost — Organizmy ziskané prostrednictvom
technik/metod mutagenézy, ktoré sa tradicne pouzivaju v réznom uplatneni a dlhodobo sa
povazujii za bezpecné — Vylucenie — Restriktivny vyklad - Organizmy ziskané
prostrednictvom technik/metéd mutagenézy zaloZenej na rovnakych sposoboch modifikdcie
genetického materidlu, ako je to v pripade tradicne pouzivanej techniky, ktord sa dlhodobo
povazuje za bezpecnil, pricom vsak majui odlisné vilastnosti — Zahrnutie — Podmienky
(Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/18, odoévodnenie 17, cldnok 3 ods. 1
a priloha I B bod 1)

(pozri body 47 — 49, 51 — 56, 64 a vyrok)

3. Aproximdcia prdvnych predpisov -  Zdmerné uvolnenie geneticky modifikovanych
organizmov — Smernica 2001/18 — Pésobnost — Vynimka — Organizmy ziskané tak, Ze sa
in vitro pouzila technika/metéda mutagenézy tradicne pouzivand v réznom uplatneni in vivo
a dlhodobo povazovand za bezpecnii — Ucinky neoddelitelne spojené s kultivdciou in vitro —
Neexistencia vplyvu, pokial ide o vyliiéenie tychto organizmov z vynimky
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(Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/18, odovodnenie 17, cldnok 3 ods. 1
a priloha I B bod 1)

(pozri body 58 — 60, 63, 64 a vyrok)
Zhrnutie

V roku 2015 Confédération paysanne, franctzsky polnohospodérsky odborovy zvdz, a osem
zdruzeni, ktorych cielom je ochrana Zivotného prostredia a S$irenie informdcii
o nebezpecenstvich geneticky modifikovanych organizmov (GMO), podali na Conseil d’Etat
(Statna rada, Francuzsko) zalobu tykajticu sa vylacenia uréitych technik alebo metéd
mutagenézy' z pdsobnosti franctuzskej pravnej tpravy preberajicej smernicu 2001/182, tykajicu
sa zdmerného uvolnenia GMO do Zivotného prostredia. V tejto stvislosti Conseil d’Etat (Statna
rada) podala na Sidny dvor navrh na zacatie prejudicidlneho konania, ktory viedol k rozsudku
Confédération paysanne a i. (C-528/16), vyhlasenému v roku 2018°.

Prejedndvand vec nadviazala na tento rozsudok, v ktorom Stadny dvor rozhodol, ze z pdsobnosti
smernice 2001/18 st vylicené len organizmy ziskané prostrednictvom technik/metéd
mutagenézy, ktoré sa tradiCne pouzivaji v réznom uplatneni a si zdznamy o ich dlhodobej
bezpec¢nosti. Conseil d’Etat (Statna rada) ustdila, Ze z uvedeného rozsudku vyplyva, Ze organizmy
ziskané prostrednictvom technik/metéd, ktoré sa objavili alebo sa obzvlast vyvinuli po datume
prijatia tejto smernice, najméd prostrednictvom technik ndhodnej mutagenézy in vitro, musia
patrit do poésobnosti smernice 2001/18.* Conseil d’Etat (Statna rada) preto vydala prikaz a na
zabezpecenie jeho vykonania francizska vlada okrem iného vypracovala navrh dekrétu o zmene
zoznamu technik ziskavania GMO, ktoré sa tradi¢ne pouzivali bez preukazania rizik pre verejné
zdravie alebo zZivotné prostredie. Tento navrh dekrétu stanovoval, Ze na ndhodnd mutagenézu
s vynimkou ndhodnej mutagenézy in vitro sa ma také pouzivanie vztahovat.

V nadvédznosti na oznamenie uvedeného navrhu dekrétu® vydala Eurépska komisia podrobné
stanovisko, v ktorom uviedla, Ze z hladiska prdva Unie a vzhladom na vedecky pokrok nie je
ddévodné rozlisovat medzi ndhodnou mutagenézou in vivo a ndhodnou mutagenézou in vitro.
KedZe franctzske orgdny neprijali tento navrh dekrétu, Confédération paysanne a kolektiv
zdruzZeni, ktorych cielom je ochrana Zivotného prostredia, sa znovu obratili na Conseil d’Etat
(Statna rada) s cielom zabezpecit vykon vydaného prikazu.

Tento spravny sud usudil, Ze potrebuje spresnenia, pokial ide o dosah rozsudku Confédération
paysanne a i. s ciefom urcit, ¢i treba vzhladom na vlastnosti a pouzivania ndhodnej mutagenézy
in vitro usudit, Ze na tato techniku/metdédu sa vztahuje posobnost smernice 2001/18. Na Sudny
dvor preto Conseil d’Etat (Stdtna rada) podala ndvrh na zacatie prejudicidlneho konania.

Technika umoziiujica vyvolat umelo, pomocou chemickych alebo fyzikélnych faktorov, mutacie v ovela rychlejsom tempe (1000 az
10 000-krat) ako v pripade spontannych mutdcii.

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES z 12. marca 2001 o zdmernom uvolneni geneticky modifikovanych organizmov do
zivotného prostredia a o zru$eni smernice Rady 90/220/EHS (U. v. ES L 106, 2001, s. 1; Mim. vyd. 15/006, s. 77).

*  Rozsudok z 25. jula 2018, Confédération paysanne a i. (C-528/16, EU:C:2018:583).

Ndhodnd mutagenéza oznacuje proces, pocas ktorého po tom, ¢o sa umelo pomocou chemickych alebo fyzikdlnych faktorov vyvolali
mutdcie v ovela rychlejSom tempe ako spontidnne mutdcie, si mutécie do organizmov vlozené niahodnym spdésobom. Nghodnd
mutagenéza in vitro je technika, ktord vystavuje rastlinné bunky kultivované in vitro chemickym alebo fyzikdlnym mutagénom, na
rozdiel od ndhodnej mutagenézy in vivo, ktord sa pouziva na celych rastlindch alebo na castiach rastlin.

Podla smernice Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 z 9. septembra 2015, ktorou sa stanovuje postup pri poskytovani
informdcii v oblasti technickych predpisov a pravidiel vztahujucich sa na sluzby informacnej spolo¢nosti (U. v. EU L 241, 2015, s. 1).
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Sudny dvor vo svojom rozsudku vyhldsenom velkou komorou spresnil podmienky, za ktorych st
organizmy ziskané pouzitim techniky/metédy mutagenézy, ktord je zalozenda na rovnakych
sposoboch modifikdcie genetického materidlu dotknutého organizmu mutagénom, ako je to
v pripade techniky/met6dy mutagenézy tradi¢ne pouzivanej v roznom uplatneni a so zdiznamami
o jej dlhodobej bezpecnosti, ale ktora sa lisi od tejto druhej techniky/metédy mutagenézy inymi
vlastnostami, v zdsade vylicené z vynimky upravenej smernicou 2001/18.°

Postdenie Sudnym dvorom

Sadny dvor najprv zdoraznil, ze obmedzenie rozsahu vynimky stanovenej smernicou 2001/18,
pokial ide o uplatnitelnost tejto vynimky na techniky/metédy mutagenézy, odkazom na dvojité
kritérium jednak tradi¢ného pouzivania v r6znom uplatneni a jednak preukazanej bezpecnosti’ je
uzko spojené so samotnym cielom tejto smernice?, a to ochranou ludského zdravia a Zivotného
prostredia v stlade s principom prevencie. Uplatnenie tohto dvojitého kritéria tak umoznuje
ubezpecit sa, ze vzhladom na dlhodobost, ako aj na r6znorodost pouzivania techniky/metédy
mutagenézy a na dostupné informdcie o jej bezpecnosti mozu byt organizmy ziskané touto
technikou/metédou uvolnené do zivotného prostredia alebo uvedené na trh v rdmci Eurépskej
unie bez toho, aby sa s cielom zabrdnit vzniku negativnych acinkov na ludské zdravie a na
zivotné prostredie ukdazalo, Ze tieto organizmy musia nevyhnutne podliehat postupom
posudzovania rizik.’

V tejto suvislosti Sudny dvor konstatoval, Ze vSeobecné rozsirenie uplatnenia vynimky
z posobnosti smernice 2001/18 na organizmy ziskané pouzitim techniky/met6dy mutagenézy,
ktora je zaloZzend na rovnakych sposoboch modifikdcie 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 kombinuje tieto
sposoby s inymi vlastnostami odlisnymi od vlastnosti tejto druhej techniky/metédy mutagenézy,
by nezohladfovalo timysel normotvorcu Unie.

Uvolnenie organizmov ziskanych prostrednictvom takejto techniky/metédy mutagenézy do
zivotného prostredia alebo ich uvedenie na trh bez riadneho uskutoc¢nenia postupu posudzovania
rizik totiz moze v urcitych pripadoch spdsobit negativne GcCinky — pripadne aj nezvratné
a ovplyvnujuce viaceré ¢lenské staty — vztahujtice sa na ludské zdravie a Zivotné prostredie, a to aj
pokial sa tieto vlastnosti netykaja sposobov 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 pdsobnost smernice 2001/18, ak bola tito technika/metdéda predmetom akejkolvek
zmeny, mohlo by to vynimku upravend touto smernicou vo velkej miere zbavit jej potrebného

¢ Vynimka stanovend v ¢ldnku 3 ods. 1 smernice 2001/18 v spojeni s jej prilohou I B bodom 1. Podla tohto ustanovenia sa tito smernica
nevztahuje na organizmy ziskané technikami genetickej modifikdcie vymenovanymi v prilohe I B tejto smernice, medzi ktorymi je
uvedend mutagenéza.

7 Toto dvojité kritérium vyvodil Sidny dvor v rozsudku Confédération paysanne a i. (C-528/16).

® Podla ¢linku 1 smernice 2001/18 je v stilade s principom prevencie jej cielom chranit ludské zdravie a Zivotné prostredie v pripade jednak
zémerného uvolnenia GMO do zivotného prostredia na akékolvek iné ticely ako umiestnenie na trh v rdmci Unie a jednak umiestfiovania
GMO na trh v rdmci Unie ako vyrobkov alebo vo vyrobkoch.

° Uvedenym v Casti B a ¢asti C smernice 2001/18.
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ucinku. Takyto vyklad by totiz mohol nadmerne stazit akikolvek formu adaptécie technik/metéd
mutagenézy napriek tomu, Ze tento vyklad nie je potrebny na dosiahnutie ciela ochrany Zivotného
prostredia a fudského zdravia sledovaného uvedenou smernicou v sdlade s principom prevencie.

Sadny dvor preto konstatoval, Ze okolnost, ze urcitd technika/metéda mutagenézy zahina jednu
alebo viac vlastnosti odlisnych od vlastnosti techniky/metédy mutagenézy tradicne pouzivanej
v réznom uplatneni a so zdznamami o jej dlhodobej bezpecnosti, odévodnuje vylicenie vynimky
upravenej uvedenou smernicou len vtedy, ak je preukazané, zZe tieto vlastnosti mozu sposobit
genetické modifikacie dotknutého organizmu, ktoré sa svojou povahou alebo tempom, akym
k nim dochadza, lisia od modifikacii, ktoré su vysledkom pouzitia tejto druhej techniky/metédy
mutagenézy.

Sadny dvor sa nasledne v poslednej Casti svojej analyzy zaoberal rozliSovanim medzi technikami
mutagenézy in vivo a in vitro, ¢o je jadrom sporu vo veci samej. Z tohto hladiska v nadvidznosti na
analyzu systému upraveného v smernici 2001/18 v suvislosti s technikami/metédami
zahrnyjucimi kultivaciu in vitro uviedol, Ze usddenie, Ze z dovodu ucinkov neoddelitelne
spojenych s kultivaciou in vitro je organizmus ziskany tak, Ze sa in vitro pouzila technika/metéda
mutagenézy, ktord sa pdvodne pouzivala in vivo, vyli¢eny z vynimky upravenej smernicou
2001/18, by nezohladnilo skuto¢nost, Ze normotvorca Unie nepovazoval tieto neoddelitelne
spojené Ucinky za relevantné pri stanovovani posobnosti tejto smernice. Sidny dvor osobitne
uviedol, ze smernica 2001/18 upravuje vylacenie viacerych technik genetickej modifikacie
zahfnajacich vyuzitie kultivacie in vitro z rezimu kontroly GMO stanoveného touto smernicou.
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