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W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (velk4 komora)

z 25. jula 2018*

,Navrh na zacatie prejudicidlneho konania — Zamerné uvolnenie geneticky modifikovanych organizmov
do zivotného prostredia — Mutagenéza — Smernica 2001/18/ES — Clanky 2 a 3 — PrilohyI AalB —
Pojem ,geneticky modifikovany organizmus’ — Techniky/metédy genetickej modifikdcie, ktoré sa
tradi¢ne pouzivaji a povazuju sa za bezpe¢né — Nové techniky/met6dy mutagenézy — Rizikd pre Tudské
zdravie a zivotné prostredie — Miera volnej uvahy ¢lenskych §tatov pri prebrati smernice — Smernica
2002/53/ES — Spolo¢ny katalég odréd polnohospodarskych rastlinnych druhov — Odrody rastlin
odolnych voci herbicidom — Clanok 4 — Spdésobilost geneticky modifikovanych odrod ziskanych
mutagenézou na zdpis do spolo¢ného katalogu — Poziadavka v oblasti ochrany Iudského zdravia
a zivotného prostredia — Vynimka“

Vo veci C-528/16,

ktorej predmetom je ndvrh na zacatie prejudicidlneho konania podla clénku 267 ZFEU, podany
rozhodnutim Conseil d’Etat (Stitna rada, Franctzsko) z 3. oktébra 2016 a doruceny Stidnemu dvoru
17. oktébra 2016, ktory suvisi 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, de ’Agroalimentaire et de la Forét,

* Jazyk konania: franctzstina.
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SUDNY DVOR (velkd komora),

v zlozeni: predseda K. Lenaerts, podpredseda A. Tizzano, predsedovia komor L. Bay Larsen

(spravodajca), T. von Danwitz, J. L. da Cruz Vilaga, E. Levits, C.G. Fernlund a C. Vajda, sudcovia

J.-C. Bonichot, A. Arabadziev, C. Toader, M. Safjan, E. Jarasianas, S. Rodin a F. Biltgen,

generalny advokat: M. Bobek,

tajomnik: V. Giacobbo-Peyronnel, referentka,

so zretefom na pisomnu cast konania a po pojedndvani z 3. oktébra 2017,

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,

— francuzska vlada, v zastipeni: D. Colas, J. Traband a S. Horrenberger, splnomocneni zastupcovia,

— grécka vlada, v zastipeni: G. Kanellopoulos a A. Vasilopoulou, splnomocneni zastupcovia,

— holandska vlada, v zastipeni: M.K. Bulterman a M.A.M. de Ree, splnomocnené zastupkyne,

— rakuska vlada, v zastipeni: G. Eberhard, splnomocneny zastupca,

— Svédska vlada, v zastupeni: A. Falk, C. Meyer-Seitz, H. Shev, L. Swedenborg a F. Bergius,
splnomocneni zastupcovia,

— vldda Spojeného krélovstva, v zastipeni: G. Brown, R. Fadoju a J. Kraehling, splnomocnené
zastupkyne, za pravnej pomoci C. Banner, barrister,

— Eurdpsky parlament, v zastipeni: A. Tamas, D. Warin a I. McDowell, splnomocneni zastupcovia,

— Rada Eurdpskej tnie, v zastipeni: M. Moore a M. Alver, splnomocneni zastupcovia,

— Eurdpska komisia, v zastipeni: C. Valero, B. Eggers a I. Galindo Martin, splnomocnené zastupkyne,
po vypocuti navrhov generdlneho advokata na pojedndvani 18. janudra 2018,

vyhlasil tento

Rozsudok

Navrh na zacatie prejudicidlneho konania sa tyka vykladu a platnosti ¢lankov 2 a 3, ako aj priloh
I A al B smernice 2001/18/ES Eurépskeho parlamentu a Rady 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), ako aj vykladu ¢lanku 4 smernice
Rady 2002/53/ES z 13. jina 2002 o spolo¢nom katalégu odrdéd polnohospodérskych rastlinnych druhov
(U. v. ES L 193, 2002, s. 1; Mim. vyd. 03/036, s. 281), zmenenej nariadenim (ES) ¢&. 1829/2003
Eurépskeho parlamentu a Rady z 22. septembra 2003 (U. v. EU L 268, 2003, s. 1; Mim. vyd. 13/032,
s. 455) (dalej len ,smernica 2002/53%).
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Tento navrh 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, CSFV 49,
OGM dangers, Vigilance OGM 33 a Fédération Nature et Progrés na jednej strane a Premier ministre
(premiér) a Ministre de I'’Agriculture, de '’Agroalimentaire et de la Forét (minister polnohospodarstva,
potravindrstva a lesného hospodarstva) (Franctizsko) na druhej strane, vo veci odmietnutia zrusit
vnatrostitne ustanovenie, podla ktorého sa organizmy ziskané mutagenézou v zdsade nepovazuju za
geneticky modifikované organizmy, a zakazat pestovanie a uvadzanie odrod repky olejnej, ktoré sa stali
odolné voci herbicidom, ziskanych mutagenézou, na trh.

Pravny ramec
Prdvo Unie

Smernica 2001/18
Odoévodnenia 4 az 6, 8, 17, 44 a 55 smernice 2001/18 zneji:

,(4) Zivé organizmy, ¢i uz uvolnené do zivotného prostredia vo velkych alebo malych mnoZstvich na
pokusné ucely, alebo ako komercné vyrobky, sa mozu rozmnozit a rozsirit cez hranice $tatov
a tym posobit v inych ¢lenskych statoch. Ucinky takychto uvolneni na Zivotné prostredie mézu
byt nezvratné.

(5) Ochrana ludského zdravia a zivotného prostredia vyzaduje, aby sa venovala ndlezitd pozornost
kontrole rizik vyplyvajacich zo zdmerného uvolnenia geneticky modifikovanych organizmov do
zivotného prostredia (GMO).

(6) Podla zmluvy by sa konanie spolocenstva, ktoré sa tyka Zivotného prostredia, malo zakladat na
principe preventivnych opatreni.

(8) Pri navrhovani tejto smernice sa bral do uvahy princip prevencie a musi sa zohladnit aj pri jej
vykondvani.

(17) Smernica by sa nemala vztahovat na organizmy ziskané prostrednictvom urcitych technik
genetickej modifikacie, ktoré sa tradicne pouzivaji v réznom uplatneni a si o nich dlhodobé
bezpec¢né zaznamy.

(44) Clenské staty by v sulade so zmluvou mali prijat dalie opatrenia na monitorovanie a kontrolu
GMO, ako takych, alebo vyrobkov z nich, umiestnenych na trhu napriklad prostrednictvom
oficidlnych sluzieb.

(55) Je dolezité presne sledovat vyvoj a vyuzitie GMO.“
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Podla ¢ldnku 1 tejto smernice:

»V sulade s principom prevencie je cielom tejto smernice aproximovat zdkony, iné pravne predpisy
a sprdvne opatrenia ¢lenskych $tatov a chranit fudské zdravie a Zivotné prostredie, v pripade:

— zémerného uvolnenia geneticky modifikovanych organizmov do zivotného prostredia na akékolvek
iné ucely ako umiestnenie na trh v rdmci spolocenstva,

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

Clanok 2 uvedenej smernice stanovuje:

»Na ucely tejto smernice:

,geneticky modifikovany organizmus (GMO)‘ oznacCuje organizmus s vynimkou Iudskych bytosti,
ktorého geneticky materidl bol pozmeneny spdsobom, ktory sa prirodzene pocas pohlavného
rozmnozovania a/alebo prirodzenej rekombindcie nevyskytuje.

V ramci pojmov tejto definicie:

a) genetickd modifikdcia nastava prinajmensom pouzitim technik, ktoré st vymenované v prilohe I A,
cast 1,
b) techniky vymenované v prilohe I A, cast 2 sa nepovazuju za také, ktorych vysledkom je geneticka

modifikacia;

,zamerné uvolnenie’ znamend akékolvek umyselné zavedenie GMO alebo kombinicie GMO, pre ktoré
sa nepouzili ziadne kontrolné opatrenia na ohranicenie ich kontaktu s obyvatelstvom a zivotnym
prostredim s cielom poskytndt im vysoku troven bezpec¢nosti;

Clanok 3 ods. 1 tej istej smernice uvadza:

»Tato smernica sa nevztahuje na organizmy ziskané pomocou technik genetickej modifikdcie, ktoré sa
vymenované v prilohe I B.”

Clanok 4 smernice 2001/18 stanovuje vseobecné povinnosti ulozené ¢lenskym $titom. Jeho odsek 1
stanovuje:

»V silade s principom prevencie Clenské staty zabezpecia, aby sa prijali vSetky vhodné opatrenia na
predchddzanie nepriaznivym u¢inkom na ludské zdravie a na zivotné prostredie, ktoré by mohli
vznikndt zo zdmerného uvolnenia GMO alebo ich umiestnenia na trh. GMO je mozné zdmerne
uvolnit alebo umiestnit na trh iba v sulade s ¢astou B, alebo s castou C.

Clanok 36 tejto smernice stanovuje:
»1. Smernica ¢. 90/220/EHS [Rady 23. aprila 1990 o zdmernom uvolneni geneticky modifikovanych

organizmov do zivotného prostredia [neoficidlny preklad] (U. v. ES L 117, 1990, s. 15)] sa rusi
17. oktébra 2002.
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2. Odkazy na zrusenu smernicu sa budu chédpat ako odkazy na tuto smernicu a budu sa c¢itat podla
korela¢nej tabulky v prilohe VIIL“

Pod nazvom , Techniky uvedené v ¢lanku 2 ods. 2“ priloha I A smernice 2001/18 stanovuje:
.CAST 1
Techniky genetickej modifikdcie uvedené v ¢lanku 2 ods. 2 pism. a) s medziinym:

1. techniky rekombina¢nej nukleovej kyseliny vratane tvorenia novych kombinacii genetického
materidlu vkladanim molekdl nukleovej kyseliny, ...

2. techniky zahfnajace priame zavadzanie dedi¢ného materidlu do organizmu, ktory bol pripraveny
mimo organizmu,...

3. fdzia buniek (vratane fazie protoplastu) alebo hybridizacné techniky...

CAST 2

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

1. in vitro fertilizacia;

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

3. indukcia polyploidov.”

Pod nazvom , Techniky uvedené v ¢lanku 3“ priloha I B tejto smernice stanovuje:

»Techniky/metédy genetickej modifikdcie, ktoré pripustaju, aby sa organizmy vylacili zo smernice za
podmienky, Ze nezahfnaju pouzitie molekdl rekombinantnej nukleovej kyseliny alebo geneticky
modifikovanych organizmov inych, ako su tie, ktoré sa vyrobili pomocou jednej alebo viacerych nizsie

uvedenych technik/metdd:

1. mutagenéza;

“«

Smernica 2002/53

Clanok 1 ods. 1 a 2 smernice 2002/53 stanovuje:

»1. Této smernica sa tyka povolovania zdpisu do spolo¢ného katalégu odrod polnohospodarskych
rastlinnych druhov tych odrdd repy, krmovin, obilnin, zemiakov, olejnin a priadnych rastlin, s ktorych

osivom mozno obchodovat...

2. Spoloc¢ny katalég odrod sa zostavi na zaklade narodnych katalégov ¢lenskych statov.”
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Clanok 4 ods. 4 smernice 2002/53 stanovuje:

»V pripade geneticky modifikovanej odrody v zmysle ¢lanku 2 (1) a (2) smernice 90/220/EHS timyselné
uvolnenie odrody do Zivotného prostredia bude povolené, len ak sa podniknu prislusné opatrenia, aby
sa zabrdnilo vplyvu nepriaznivych G¢inkov na Iudské zdravie a Zivotné prostredie.

Clanok 7 ods. 4 pism. a) smernice 2002/53 stanovuje:

»V pripade geneticky modifikovanych odrod uvedenych v ¢lanku 4 (4) sa musi vykonat hodnotenie
environmentélneho rizika v rozsahu stanovenom smernicou 90/220/EHS.”

Clanok 9 ods. 5 smernice 2002/53 stanovuje:

,Clenské $tity musia zabezpecit, aby geneticky modifikované odrody, ktoré boli registrované, boli
v katalégu odrod zretelne oznacené ako také. Musia dalej zabezpecit, aby kazdd osoba, ktora obchoduje
s takou odrodou, jasne uviedla vo svojom obchodnom katal6gu, ze odroda je geneticky modifikovana.”

Francuzske prdvo

V ¢lanku L. 531-1 Code de I'environnement (zdkonnik o Zivotnom prostredi) je geneticky modifikovany
organizmus vymedzeny ako ,organizmus, ktorého geneticky materidl bol modifikovany inak nez
prirodzenym rozmnozenim alebo rekombinaciou®.

Clanok L. 531-2 tohto zdkonnika stanovuje:

»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 nepovazuji za
sposobujice geneticki modifikiciu alebo technikami, ktoré sa tradicne pouzili bez toho, aby sa
preukazali rizikd pre verejné zdravie alebo zivotné prostredie.

Zoznam tychto technik sa stanovuje dekrétom na zdklade stanoviska Haut Conseil des biotechnologies
[(Vyssia rada pre biotechnoldgie)].

Clanok R. 531-2-1 uvedeného zdkonnika stanovuje:

»Geneticky modifikované organizmy sa mozu pestovat, uvadzat na trh alebo pouzivat iba v stlade
s ochranou zivotného prostredia a verejného zdravia, polnohospodarskych struktdr, miestnych
ekosystémov a procesov vyroby a obchodu, s oznacenim ,bez geneticky modifikovanych organizmov’
a to aplne transparentne. ...

Rozhodnutia o povoleni geneticky modifikovanych organizmov mézu nasledovat az po
predchadzajicom nezdvislom a transparentnom postdeni rizik pre Zivotné prostredie a verejné
zdravie. ...*

Clanok D. 531-2 toho istého zakonnika stanovuje:

»Lechniky uvedené v clanku L. 531-2, o ktorych sa nepredpokladd, Ze by ich vysledkom bola geneticka
modifikdcia, st:
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2. Za podmienky, ze nezahfnaju pouzitie geneticky modifikovanych organizmov ako prijimajacich
alebo rodicovskych organizmov:
a) mutagenéza;

Clanok D. 531-3 zdkonnika o Zivotnom prostredi stanovuje:

»Techniky a definicie uvedené v ¢lankoch D. 531-1 a D. 531-2 sa vykladajd a pouzivaja so zretelom na
vyvoj vedeckych poznatkov v oblasti génového inzinierstva, molekuldrnej genetiky a bunkovej bioldgie.

Spor v konani vo veci samej a prejudicialne otazky

Zalobou z 12. marca 2015 sa zalobcovia vo veci samej, franctizska polnohospodarska tnia, ako aj osem
dalsich zdruzeni, ktorych cielom je ochrana Zivotného prostredia a $irenie informdcii tykajucich sa
nebezpecenstiev, ktoré suvisia s GMO, domadhali, aby vnutrostatny sid zrusil implicitné rozhodnutie
premiéra zamietajiceho ich Ziadost predovsetkym o zru$enie ¢lanku D.531-2 zdkonnika o Zzivotnom
prostredi, preberajiceho smernicu 2001/18, ktory vylucuje mutagenézu z definicie technik, ktorych
vysledkom je geneticka modifikdcia v zmysle ¢lanku L. 531-1 uvedeného zdkonnika, a aby sa zakazalo
pestovanie a uvddzanie odrdd repky olejnej, ktoré sa stali odolné voci herbicidom, ziskanych
mutagenézou, na trh, a aby pod hrozbou pokuty ulozil premiérovi povinnost prijat vsetky opatrenia
potrebné na zavedenie moratdria na odrody rastlin, ktoré sa stali odolné voci herbicidom, ziskanych
mutagenézou.

Zalobcovia vo veci samej pred vnitrostdtnym stidom najmi tvrdili, Ze techniky mutagenézy sa vyvinuli
a umoznuju teraz produkovat, rovnako ako techniky transgenézy, odrody odolné voci herbicidom.
Povinnosti stanovené v smernici 2001/18 sa pritom na tieto odrody nevztahujd, hoci tieto odrody
predstavuju riziko pre Zivotné prostredie alebo pre zdravie vyplyvajice najmé z uvolnenia genetického
materidlu uvedenych odréd vediceho k vyskytu buriny, ktoré ziskali gén odolnosti voc¢i herbicidom, zo
suvisiacej potreby zvysit mnozstva a rozmanitost pouzivanych herbicidov, ako aj z toho vyplyvajiceho
znecistenia zivotného prostredia, pripadne z neumyselnych ucinkov, ako st nezelané alebo necielené
mutdcie na inych castiach genému, ako aj akumulovanie karcinogénnych molekdl alebo endokrinnych
disruptorov (rozvracacov) v pestovanych plodindch urc¢enych na vyzivu ludi alebo zvierat.

Podla premiéra, ako aj ministra polnohospoddrstva, potravindrstva a lesného hospodarstva musi byt
tito zaloba zamietnuta, pretoze zalobné dovody Zalobcov vo veci samej nie si dévodné. Udajné rizika
totiz nevyplyvaji z vlastnosti rastliny ziskanej vdaka genetickym modifikdcidm, ale z pestovatelskych
postupov polnohospodérov. Okrem toho mutdcie ziskané novymi technikami riadenej mutagenézy su
podobné spontinnym mutdcidam alebo ndhodne vzniknutym muticidm a netimyselné muticie mozu
byt odstranené pri $lachteni odrdd technikami kriZenia.

Podla vnutrostitneho sudu sa metédy tradi¢nej mutagenézy in vivo pouzivali pocas niekolkych
desatroci, pricom neboli identifikované s nimi spojené rizika pre Zivotné prostredie alebo zdravie.
Naopak, po prijati smernice 2001/18 doslo k vyslachteniu novych odrod, najmi tych, ktoré st odolné
voc¢i herbicidom, a to pomocou techniky ndhodnej mutagenézy aplikovanej in vitro na rastlinnych
bunkach, ako aj technik/metéd riadenej mutagenézy s pouzitim techniky génového inzinierstva, ako je
mutagenéza riadend oligonukleotidmi alebo mutagenéza riadend nukledzou. Nemozno pritom s istotou
urcit existenciu a rozsah rizik, ktoré predstavuju tieto nové odrody odolné voci herbicidom na ochranu
zZivotného prostredia a zdravia ludi a zvierat, pretoze jediné posidenia rizik sa doteraz uskutoénili
v ramci postupu schvilenia uvedenia na trh fytofarmaceutickych vyrobkov, voc¢i ktorym sa tieto
odrody stali odolnymi.
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Vndtrostatny sid zastdva nazor, ze tieto rizikd s scasti podobné rizikdm, ktoré moézu byt spojené so
semenami ziskanymi transgenézou. Pokial ide totiZz najmd o mutédcie dosiahnuté novymi technikami
riadenej mutagenézy, vyvolava priama modifikicia genému, ktort zahfnaji, rovnaké uacinky ako
vlozenie cudzieho génu pri transgenéze. Okrem toho, kedZe vyvoj novych technik mutagenézy
umoziuje zrychlenie modifikicii dedi¢ného genetického materidlu v mimoriadne velkom rozsahu
v porovnani s technikami, ktoré st schopné umoznit prirodzeny alebo ndhodny zdsah, moznost, Ze
v dosledku netimyselnych modifikacii genému alebo vlastnosti takto ziskanej rastliny dojde
k poskodeniu, sa zndsobuje.

Za tychto podmienok Conseil d’Etat (Stitna rada, Franctizsko) rozhodla prerusit konanie a polozit
Stidnemu dvoru tieto prejudicidlne otazky:

»1. SU organizmy ziskané mutagenézou [GMO)] v zmysle ¢ldnku 2 smernice [2001/18], aj ked st podla
¢lanku 3 a prilohy I B [tejto] smernice vynaté z povinnosti stanovenych pri uvoliiovani [GMO] do
zivotného prostredia a ich uvddzani na trh? Konkrétne, mozu sa techniky mutagenézy, najméd nové
techniky riadenej mutagenézy s pouzitim postupov génového inzinierstva, povazovat za techniky
uvedené v prilohe I A, na ktori odkazuje ¢lanok 2? Maju sa v doésledku toho ¢lanky 2 a 3
a prilohy I A a I B smernice [2001/18] vykladat v tom zmysle, Ze z preventivnych opatreni,
postdenia vplyvov a vysledovatelnosti vynimaja vsetky geneticky modifikované organizmy
a semend ziskané mutagenézou, alebo len organizmy ziskané konvencnymi metédami ndhodnej
mutagenézy pomocou ionizujuceho ziarenia alebo vystavenia Gc¢inkom chemickych mutagénov,
ktoré existovali este pred prijatim uvedenych ustanoveni?

2. Sa odrody ziskané mutagenézou geneticky modifikovanymi odrodami v zmysle ¢lanku 4 smernice
[2002/53], ktoré nie s vynaté z povinnosti stanovenych touto smernicou? Je pdsobnost tejto
smernice naopak rovnakd ako pdsobnost vyplyvajiuca z ¢lankov 2 a 3 a z prilohy I B smernice
[2001/18] a odrody ziskané mutagenézou su takisto vynaté z povinnosti pri zdpise geneticky
modifikovanych odréd do spolo¢ného katalogu odrod polnohospodérskych rastlinnych druhov
stanovenych smernicou [2002/53]?

3. Predstavuju ¢lanky 2 a 3 a priloha I B smernice [2001/18] o zdmernom uvolneni [GMO] do
zivotného prostredia, kedze vynimaji mutagenézu z rozsahu povinnosti stanovenych [touto]
smernicou, opatrenie Uplnej harmonizicie zakazujice clenskym Stitom stanovit, Ze sa na
organizmy ziskané mutagenézou budui vztahovat vsetky alebo niektoré povinnosti stanovené
[uvedenou] smernicou alebo akdkolvek ind povinnost, alebo c¢lenské $taty pri ich preberani
disponuju mierou volnej tvahy, pokial ide o stanovenie pravidiel, ktoré sa budu uplatinovat na
organizmy ziskané mutagenézou?

4. Moze byt platnost ¢lankov 2 a 3 a priloh I A a I B smernice [2001/18] z hladiska zdsady prevencie
zarucenej c¢lankom [191 ods. 2] ZFEU, kedZe tieto ustanovenia nepodriaduji [GMO] ziskané
mutagenézou preventivnym opatreniam, postideniu vplyvov a vysledovatelnosti, spochybnend
vzhladom na vyvoj postupov génového inzinierstva, vyskyt novych odrdd rastlin ziskanych vdaka
tymto technikdm a stcasnai vedecku neistotu, pokial ide o ich vplyv a mozné rizikd, ktoré z toho
vyplyvaja pre Zivotné prostredie a zdravie [udi a zvierat?”

O prejudicialnych otazkach
O prvej otdzke
Svojou prvou otdzkou sa vnuatrostatny sud v podstate najprv pyta, ¢i sa ma ¢lanok 2 ods. 2 smernice

2001/18 vykladat v tom zmysle, ze organizmy ziskané prostrednictvom technik/metéd mutagenézy
predstavuji GMO v zmysle tohto ustanovenia. Dalej sa tento sud pyta, ¢i sa ma ¢lanok 3 ods. 1
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smernice 2001/18 v spojeni s prilohou I B bodom 1 tejto smernice a s prihliadnutim na jej
odovodnenie 17 vykladat v tom zmysle, ze také organizmy st vylic¢ené z pdsobnosti tej istej smernice,
iba ak boli ziskané prostrednictvom technik mutagenézy, ktoré sa tradicne pouzivaji v roznom
uplatneni a st o nich dlhodobé bezpecné zaznamy.

O kvalifikdcii organizmov ziskanych mutagenézou ako ,GMO*

Clanok 2 ods. 2 smernice 2001/18 definuje GMO ako organizmus s vynimkou ludskych bytosti,
ktorého geneticky materidl bol pozmeneny spdsobom, ktory sa prirodzene pocas pohlavného
rozmnozovania a/alebo prirodzenej rekombindcie nevyskytuje.

S prihliadnutim na informacie poskytnuté vnutrostitnym stidom treba na jednej strane konstatovat, ze
mutdcie vyvolané takymi technikami/metédami mutagenézy, o aké ide vo veci samej, ktorych ucelom je
vyslachtenie odrod druhov rastlin odolnych voci herbicidom, predstavuju zmeny genetického materialu
organizmu v zmysle ¢lanku 2 ods. 2 tejto smernice.

Na druhej strane, kedZe ako vyplyva z rozhodnutia vnutro$titneho stdu, niektoré z uvedenych
technik/metéd spocivaju na pdsobeni chemickych alebo fyzikdlnych mutagénnych cCinitelov a iné na
genetickom inzinierstve, menia tieto techniky/metédy geneticky materidl organizmu takym sposobom,
ktory sa prirodzenou cestou nedosiahne, v zmysle uvedeného ustanovenia.

Z toho vyplyva, Ze organizmy ziskané prostrednictvom technik/met6d mutagenézy sa musia povazovat
za GMO v zmysle ¢lanku 2 ods. 2 smernice 2001/18.

Tento vyklad je podporeny aj véeobecnou systematikou tejto smernice, ktora je jednym z prvkov, ktoré
treba zohladnit pri jej vyklade.

Treba totiz uviest, Ze definicia GMO uvedend v ¢lanku 2 ods. 2 uvedenej smernice vyslovne rozlisuje
medzi technikami, ktorych pouzitie sposobuje geneticki modifikdciu, a technikami, ktoré sa
nepovazuja za spdsobujice takito geneticki modifikdciu.

V tejto suvislosti ¢lanok 2 ods. 2 pism. a) smernice 2001/18 spresnuje, Ze na uUcely definicie GMO
nastdva genetickd modifikdcia prinajmensom pouzitim technik, ktoré st vymenované
v prilohe I A casti 1 tejto smernice.

Hoci v$ak tito priloha I A ¢ast 1 uvedenej smernice techniky/metédy mutagenézy neuvadza, nemoze
tato okolnost sama osebe vylicit, ze organizmy ziskané prostrednictvom tychto technik/metéd spadaja
pod definiciu GMO uvedenu v ¢lanku 2 ods. 2 tej istej smernice.

Na jednej strane treba totiz uviest, ako to vyplyva z vyrazu ,medziinym“ uvedenom v prvej casti vety
cCasti 1 prilohy I A smernice 2001/18, ze zoznam technik genetickej modifikacie uvedeny v tejto casti
nie je taxativny. Nemozno sa tak domnievat, ze tento zoznam vylucuje iné techniky genetickej
modifikacie, nez ktoré s v nom vyslovne uvedené.

Na druhej strane treba uviest, Ze normotvorca Eurdpskej inie nezahrnul mutagenézu do taxativneho
zoznamu technik nesposobujicich genetickt modifikiciu uvedenych v clanku 2 ods. 2 pism. b)
smernice 2001/18 v spojeni s castou 2 jej prilohy I A.

Naopak, mutagenéza je vyslovne uvedend v prilohe I B tejto smernice medzi technikami/metédami

»genetickej modifikacie®, na ktoré odkazuje ¢lanok 3 ods. 1 uvedenej smernice tykajtci sa organizmov,
ktoré treba z jej rozsahu posobnosti vylucit.
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S prihliadnutim na vyssie uvedené sa ma ¢lanok 2 ods. 2 smernice 2001/18 vykladat v tom zmysle, ze
organizmy ziskané prostrednictvom technik/metéd mutagenézy predstavuji GMO v zmysle tohto
ustanovenia.

O vyluceni niektorych technik/metod mutagenézy z posobnosti smernice 2001/18

Z clanku 3 ods. 1 smernice 2001/18, ktory sa tyka vynimiek, vyplyva, Ze smernica sa nevztahuje na
organizmy ziskané pomocou technik genetickej modifikacie, ktoré st vymenované v prilohe I B tejto
smernice.

V tejto suvislosti tito priloha I B vymenovava techniky/metédy genetickej modifikacie, ktorych
vysledkom st organizmy, ktoré za podmienky, Ze nezahfnaji pouzitie molekdl rekombinantnej
nukleovej kyseliny alebo geneticky modifikovanych organizmov inych, ako su tie, ktoré sa vyrobili
pomocou jednej alebo viacerych technik/metéd vymenovanych v uvedenej prilohe, st z posobnosti
uvedenej smernice vylic¢ené. Medzi tymito technikami/metédami bod 1 tej istej prilohy uvadza
mutagenézu.

Na uvod treba zdoraznit, Ze ¢lanok 3 ods. 1 smernice 2001/18 v spojeni s jej prilohou I B bodom 1 sa
musi ako ustanovenie upravujice vynimku z poziadavky, aby GMO re$pektovali povinnosti stanovené
uvedenou smernicou, vykladat restriktivne [pozri analogicky rozsudok zo 17. aprila 2018,
Komisia/Polsko (Prales Bialowieza), C-441/17, EU:C:2018:255, bod 189 a citovand judikatdru].

Navyse pri vyklade ustanovenia prava Unie treba zohladnit nielen jeho znenie, ale aj jeho kontext
a ciele sledované pravnou upravou, ktorej je sucastou (rozsudok z 27. aprila 2017, Pinckernelle,
C-535/15, EU:C:2017:315, bod 31).

Pokial ide najprv o znenie ¢lanku 3 ods. 1 smernice 2001/18 v spojeni s jej prilohou I B bodom 1, treba
uviest, ze toto znenie vSeobecnym odkazom na mutagenézu samo osebe neposkytuje rozhodujuci
ukazovatel, pokial ide o druhy technik/metéd, ktoré normotvorca Unie vyslovne zamyslal vylucit
z posobnosti uvedenej smernice.

Pokial ide o kontext, ktorého sdcastou je tito vynimka, treba uviest, Ze normotvorca Unie
v odovodneni 17 smernice 2001/18 spresnil podmienky, za akych by niektoré GMO mali byt vylucené
z poOsobnosti tejto smernice.

Toto oddévodnenie 17 uvadza, ze smernica 2001/18 by sa nemala vztahovat na organizmy ziskané
prostrednictvom urcitych technik genetickej modifikdcie, ktoré sa tradicne pouzivaji v roéznom
uplatneni a st o nich dlhodobé bezpe¢né zdznamy.

Rozsah vynimky stanovenej v ¢lanku 3 ods. 1 tejto smernice v spojeni s jej prilohou I B bodom 1 tak
musi byt urceny s prihliadnutim na spresnenie, ktoré takto vykonal normotvorca Unie.

V tejto suvislosti treba zdoraznit, ze vnutrostatny sid mda rozhodnit najmé o technikach/metédach
riadenej mutagenézy s pouzitim génového inzinierstva, ktoré sa objavili alebo sa obzvlast vyvinuli po
prijati smernice 2001/18 a ktorych rizikd pre Zivotné prostredie alebo Iudské zdravie nemohli byt
doposial s istotou preukazané.

Ako vsak v podstate zdoraznuje vnuatrostatny sud, rizikd spojené s pouzivanim tychto novych
technik/metéd mutagenézy by sa mohli ukazat ako podobné rizikdm vyplyvajicim z vyroby a Sirenia
GMO prostrednictvom transgenézy. Ako vyplyva z informdcii, ktoré ma Sadny dvor k dispozicii,
priama modifikdcia genetického materidlu organizmu prostrednictvom mutagenézy ma rovnaké acinky
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ako vlozenie cudzieho génu do uvedeného organizmu a rozvoj tychto novych technik/metéd umoznuje
produkovat geneticky modifikované odrody rychlostou a rozsahom neporovnatelnymi s pouzitim
tradi¢nych metéd ndhodnej mutagenézy.

Navyse, ako spresnuje odévodnenie 4 smernice 2001/18, zivé organizmy, ¢i uz uvolnené do Zivotného
prostredia vo velkych alebo malych mnozZstvich na pokusné tcely, alebo ako komerc¢né vyrobky, sa
moézu rozmnozit a rozdirift cez hranice $titov, a tym poésobit v inych ¢lenskych statoch. Uéinky
takychto uvolneni na zivotné prostredie mozu byt nezvratné. Rovnako oddvodnenie 5 tejto smernice
stanovuje, Ze ochrana ludského zdravia vyzaduje, aby sa venovala ndleZitd pozornost kontrole rizik
vyplyvajucich z takého uvolnenia.

V oddvodneni 8 uvedenej smernice bolo nakoniec zdoéraznené, Ze pri jej navrhovani sa bral do tvahy
princip prevencie a Ze sa musi zohladnit aj pri jej vykondvani. V oddévodneni 55 smernice 2001/18 sa
okrem toho klddol doéraz na nutnost presne sledovat vyvoj a vyuzitie GMO.

Za tychto podmienok sa nemoze ¢lanok 3 ods. 1 smernice 2001/18 v spojeni s jej prilohou I B bodom 1
vykladat tak, ze z pdsobnosti uvedenej smernice vylucuje organizmy ziskané prostrednictvom novych
technik/metéd mutagenézy, ktoré sa objavili alebo sa obzvlast vyvinuli po prijati uvedenej smernice.
Taky vyklad by totiz viedol k popretiu timyslu normotvorcu Unie odraZajticeho sa v odévodneni 17
tejto smernice, ktorym bolo z jej pdsobnosti vylacit iba organizmy ziskané prostrednictvom
technik/metdéd, ktoré sa tradicne pouzivaju v roznom uplatneni a si o nich dlhodobé bezpecné
zdznamy.

Tento zéver je podporeny cielom smernice 2001/18, ktorym je, ako vyplyva z jej ¢lanku 1, chrénit
v stulade s principom prevencie Iudské zdravie a zivotné prostredie jednak v pripade zdmerného
uvolnenia GMO do zivotného prostredia na akékolvek iné ti¢ely ako umiestnenie na trh v rdmci Unie,
a jednak v pripade umiestiiovania GMO na trh ako vyrobkov, alebo vo vyrobkoch v ramci Unie.

Ako totiz upravuje clanok 4 ods. 1 smernice 2001/18, prindlezi ¢lenskym $tatom v stlade s principom
prevencie zabezpecit, aby sa prijali vSetky vhodné opatrenia na predchidzanie nepriaznivym tG¢inkom
na ludské zdravie a zivotné prostredie, ktoré by mohli vznikndt zo zdmerného uvolnenia GMO alebo
ich umiestnenia na trh. To najmé zahfna, aby k takému zdmernému uvolneniu alebo uvedeniu na trh
mohlo dojst az po skonceni postupov hodnotenia rizik uvedenych v castiach B a C tejto smernice.
Ako v$ak bolo uvedené v bode 48 tohto rozsudku, rizikd pre Zivotné prostredie alebo zdravie Iudi
spojené s pouzivanim tychto novych technik/metéd mutagenézy, na ktoré odkazuje vnuatrostatny sud,
by sa mohli ukazat ako podobné rizikdm vyplyvajicim z vyroby a Sirenia GMO prostrednictvom
transgenézy. Z toho vyplyva, Ze vyklad vynimky uvedenej v ¢lanku 3 ods. 1 smernice 2001/18 v spojeni
s jej prilohou I B bodom 1, ktory by z pdsobnosti tejto smernice vylucoval organizmy ziskané
prostrednictvom technik/metéd mutagenézy bez akéhokolvek rozliSovania, by ohrozil ciel ochrany
sledovany uvedenou smernicou a porusoval by princip prevencie, ktory ma dand smernica uplatinovat.

S prihliadnutim na vyssie uvedené treba na prva otdzku odpovedat takto:

— ¢ldanok 2 ods. 2 smernice 2001/18 sa md vykladat v tom zmysle, Ze organizmy ziskané
prostrednictvom technik/met6d mutagenézy predstavuji GMO v zmysle tohto ustanovenia, a

— ¢lanok 3 ods. 1 smernice 2001/18 v spojeni s prilohou I B bodom 1 tejto smernice a s prihliadnutim
na jej oddovodnenie 17 sa ma vykladat v tom zmysle, ze z posobnosti uvedenej smernice su vyluc¢ené
iba organizmy ziskané prostrednictvom technik/metéd mutagenézy, ktoré sa tradi¢ne pouzivaju
v roznom uplatneni a st o nich dlhodobé bezpecné zaznamy.
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O druhej otdzke

Svojou druhou otdazkou sa vnutrostatny sud v podstate pyta, ¢i sa ma ¢lanok 4 ods. 4 smernice 2002/53
vykladat v tom zmysle, Ze z povinnosti urenych tymto ustanovenim sd vylicené odrody ziskané
prostrednictvom technik/metéd mutagenézy.

V tejto suvislosti treba pripomentt, Ze smernica 2002/53 sa tyka, ako vyplyva z jej ¢lanku 1 ods. 1,
povolovania zdpisu do spolo¢ného katalégu odrod urditych polnohospodérskych rastlinnych druhov,
s ktorych osivom alebo rozmnozovacim materidlom mozno obchodovat, pricom uvedeny spolo¢ny
katalég bol v sulade s odsekom 2 uvedeného c¢lanku zostaveny na zdklade narodnych katalégov
¢lenskych statov.

V ¢ldnku 4 ods. 4 smernice 2002/53 sa stanovuje, ze pokial ide o geneticky modifikovani odrodu
v zmysle ¢ldnku 2 bodov 1 a 2 smernice 90/220, bude umyselné uvolnenie tejto odrody do Zzivotného
prostredia povolené, len ak sa podniknd prislusné opatrenia, aby sa zabranilo vplyvu nepriaznivych
ucinkov na ludské zdravie a Zivotné prostredie.

Pokial ide po prvé o rozsah pojmu ,geneticky modifikovand odroda“ uvedeny v ¢lanku 4 ods. 4
smernice 2002/53, treba uviest, Ze toto ustanovenie, pricom vyslovne neodkazuje na odrody ziskané
prostrednictvom technik/metéd mutagenézy, odkazuje na definicie uvedené v ¢lanku 2 bodoch 1 a 2
smernice 90/220.

Ako v tejto stvislosti spresnuje ¢ldnok 36 smernice 2001/18, kedze smernica 90/220 bola zru$eni,
odkazy na tdto smernicu sa buda chdpat ako odkazy na smernicu 2001/18. Podla korela¢nej tabulky
uvedenej v prilohe VIII tejto smernice treba preto odkaz uvedeny v clanku 4 ods. 4 smernice 2002/53
chépat ako odkaz na ¢ldnok 2 ods. 1 a 2 smernice 2001/18.

Ako sa konstatovalo v bode 30 tohto rozsudku, organizmy, ktoré st produktom takych technik/metéd
mutagenézy, ako st techniky/metddy dotknuté vo veci samej, treba povazovat za spadajice pod pojem
GMO uvedeny v ¢lanku 2 ods. 2 smernice 2001/18. V désledku toho odrody ziskané prostrednictvom
takych technik/metéd mutagenézy, na aké odkazuje vnutroStitny sud, treba tiez povazovat za
spadajice pod pojem ,geneticky modifikovand odroda“ uvedeny v ¢lanku 4 ods. 4 smernice 2002/53.

Pokial ide po druhé o to, ¢i urcité geneticky modifikované odrody nespadaja do posobnosti ¢lanku 4
ods. 4 smernice 2002/53, treba urcite konstatovat, Ze uvedené ustanovenie vyslovne neodkazuje na
vynimku stanovenu v ¢lanku 3 ods. 1 smernice 2001/18 v spojeni s jej prilohou I B bodom 1.

Treba vsak uviest, ze ¢lanok 7 ods. 4 pism. a) smernice 2002/53 stanovuje, Ze v pripade geneticky
modifikovanej odrody uvedenej v c¢lanku 4 ods. 4 tejto smernice sa musi vykonat hodnotenie
environmentélneho rizika v rozsahu stanovenom smernicou 90/220, pricom tento odkaz treba v stlade
s tym, ¢o bolo pripomenuté v bode 59 tohto rozsudku, chapat tak, ze sa tyka smernice 2001/18.

Sudny dvor napokon v tejto stvislosti v bode 63 rozsudku zo 16. jala 2009, Komisia/Polsko (C-165/08,
EU:C:2009:473) rozhodol, ze v pripade, ked urcitd geneticky modifikovanad odroda bola povolend na
zédklade ustanoveni smernice 2001/18, predpokladd sa, ze boli prijaté vsetky potrebné opatrenia
tykajice sa danej odrody, aby sa zabrdnilo vplyvu nepriaznivych G¢inkov na Iudské zdravie v zmysle
clanku 4 ods. 4 smernice 2002/53.

Ako vsak uviedol generdlny advokét v bode 161 svojich ndvrhov, bolo by nekonzistentné, pokial by sa
pre geneticky modifikované odrody v zmysle smernice 2002/53 zaviedli rovnaké povinnosti v stvislosti
s posudzovanim rizik pre zdravie a zivotné prostredie, ked su z takych povinnosti vyslovne vynaté
smernicou 2001/18.
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V doésledku toho sa musi odkaz na pojem GMO v clanku 2 ods. 2 smernice 2001/18 obsiahnuty
v ¢lanku 4 ods. 4 smernice 2002/53 na Gcely urcenia, ¢i je urcitd odroda geneticky modifikovang,
vykladat v tom zmysle, Ze zahrnuje vynimku tykajicu sa organizmov ziskanych mutagenézou stanovent
v ¢lanku 3 ods. 1 smernice 2001/18 v spojeni s jej prilohou I B bodom 1.

V tejto suvislosti treba pripomenut, ako sa konstatovalo v bode 54 tohto rozsudku, ze vynimka
obsiahnutd v ¢lanku 3 ods. 1 smernice 2001/18 sa vztahuje iba na organizmy ziskané prostrednictvom
technik/metéd mutagenézy, ktoré sa tradicne pouzivaju v réznom uplatneni a st o nich dlhodobé
bezpec¢né zaznamy.

Z toho vyplyva, Ze do pdsobnosti ¢lanku 4 ods. 4 smernice 2002/53 a povinnosti v oblasti ochrany
zdravia a zivotného prostredia, ktoré toto ustanovenie ukladd na povolovanie zdpisu do spolo¢ného
katalégu odrod, patria také geneticky modifikované odrody ziskané prostrednictvom technik/met6d
mutagenézy, ako st odrody dotknuté vo veci samej, s vynimkou odrod ziskanych pomocou
technik/metéd mutagenézy, ktoré sa tradicne pouzivaju v réznom uplatneni a st o nich dlhodobé
bezpecné zaznamy.

S prihliadnutim na vys$sie uvedené treba na druhud otdzku odpovedat tak, ze ¢lanok 4 ods. 4 smernice
2002/53 sa ma vykladat v tom zmysle, Ze z povinnosti stanovenych tymto ustanovenim st vynaté
geneticky modifikované odrody ziskané prostrednictvom technik/metéd mutagenézy, ktoré sa tradicne
pouzivaji v roznom uplatneni a st o nich dlhodobé bezpecné zaznamy.

O tretej otdzke

Svojou tretou otdzkou sa vnutrostatny sid v podstate pyta, ¢i sa ma ¢lanok 3 ods. 1 smernice 2001/18
v spojeni s jej prilohou I B bodom 1 vykladat v tom zmysle, ze vedie k tomu, Ze clenské $taty nemaji
moznost stanovit, ze na organizmy ziskané prostrednictvom technik/metéd mutagenézy vylicené
z pdsobnosti uvedenej smernice sa vztahujd povinnosti upravené uvedenou smernicou alebo iné
povinnosti.

O pripustnosti

Eurépska komisia sa najprv zaoberd pripustnostou tretej otdzky, pretoze v ramci konania
prebiehajiceho pred vnutrostitnym sudom zalobcovia vo veci samej spochybnuju legalitu
vnutrostitneho ustanovenia dotknutého vo veci samej, konkrétne clanku D. 531-2 zdkonnika
o zivotnom prostredi, nie z dovodu, Ze dané ustanovenie vztahuje na organizmy ziskané mutagenézou
povinnosti, ktoré nie st stanovené smernicou 2001/18, ale preto, Ze uvedené ustanovenie vynima tieto
organizmy z regulacného ramca stanoveného vnutro$titnymi opatreniami preberajicimi uvedenu
smernicu.

Podla Komisie v rozsahu, v akom smernica 2001/18 zo svojej posobnosti vyluc¢uje organizmy ziskané
mutagenézou, nebrani c¢lenskym S$titom prijimat opatrenia vo vztahu k tymto organizmom za
predpokladu, Ze ostatné pravidld vyplyvajice z prava Unie, ako st predovietkym ustanovenia tykajice
sa volného pohybu tovaru, budd dodrzané. Otdzka, ¢i Clenské $tity mozu prijat opatrenia upravujtice
uvedené organizmy, md preto hypotetickii povahu.

V tejto suvislosti treba na tvod pripomentt, ze podla ustilenej judikatiry Sudneho dvora prislicha
v rdmci konania zavedeného ¢lankom 267 ZFEU vylu¢ne vnttrostitnemu sidu, ktory vo veci kond
a musi niest zodpovednost za sidne rozhodnutie, aby s prihliadnutim na osobitosti konkrétnej veci
posudil tak nevyhnutnost, ako aj relevantnost otazok, ktoré kladie Sidnemu dvoru. Stdny dvor je preto
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v zisade povinny rozhodntt, ak sa predlozené otizky tykaja vykladu prava Unie [rozsudok
z 22. februira 2018, Kubota (UK) a EP Barrus, C-545/16, EU:C:2018:101, bod 18 a citovana
judikatdra].

V rdamci postupu spoluprace medzi Sidnym dvorom a vnutrostatnymi sidmi upraveného v ¢lanku 267
ZFEU plati totiz pri otdzkach tykajtcich sa prava Unie prezumpcia relevantnosti. Sidny dvor mdze
odmietnut rozhodovat o prejudicidlnej otdzke poloZzenej vnutro$titnym sidom v zmysle uvedeného
¢lanku, iba pokial poziadavky na obsah navrhu na zacatie prejudicidlneho konania uvedené
v ¢ldnku 94 Rokovacieho poriadku Stdneho dvora nie st splnené, alebo pokial je zjavné, ze vyklad
alebo posddenie platnosti predpisu Unie, o ktoré ziada vnttrodtitny sid, nemaji Ziadny vztah
k existencii alebo predmetu sporu vo veci samej, alebo pokial ide o hypoteticky problém [rozsudok
z 22. februira 2018, Kubota (UK) a EP Barrus, C-545/16, EU:C:2018:101, bod 19 a citovana
judikatara].

Ako spresnuje vnutrostatny sid, v prejedndvanej veci vyzaduje preskiimanie zaloby podanej zalobcami
vo veci samej vymedzit mieru volnej Gvahy, ktorou disponovali ¢lenské §taty v rdmci prebratia smernice
2001/18, a to s cielom zistit, ¢i franclzske orgdny mali, alebo nemali v prejedndvanej veci moznost
stanovit, Ze na organizmy ziskané prostrednictvom technik/metéd mutagenézy vylicené z pdsobnosti
uvedenej smernice sa vztahuju povinnosti upravené danou smernicou alebo iné povinnosti.

Z rozhodnutia vnutrostitneho sddu totiz vyplyva, Ze cielom tejto zaloby je v podstate to, aby bolo
franciizskym orgdnom nariadené stanovit, Ze na odrody rastlin, ktoré sa stali odolnymi voci herbicidom
mutagenézou, sa vztahuju ustanovenia zakonnika o zivotnom prostredi tykajice sa GMO, a to bez
ohladu na pouzitd techniku/metédu mutagenézy.

Z toho vyplyva, ze tretia otizka nie je hypotetickd, a musi byt preto povazovana za pripustnd.

O veci samej

Ako sa konstatovalo v bode 54 tohto rozsudku, organizmy ziskané prostrednictvom technik/metdd
mutagenézy, ktoré sa tradiCne nepouzivaji v réznom uplatneni a nie si o nich dlhodobé bezpecné
zaznamy, spadaju do pdsobnosti smernice 2001/18, a preto sa na ne vztahuju povinnosti, ktoré z nej

vyplyvaji.

Do posobnosti uvedenej smernice na zaklade jej ¢lanku 3 ods. 1 v spojeni s jej prilohou I B bodom 1
naopak nespadaju organizmy ziskané prostrednictvom technik/metéd mutagenézy, ktoré sa tradi¢ne
pouzivaju v réoznom uplatneni a si o nich dlhodobé bezpecné zaznamy.

Vzhladom na to, Ze normotvorca Unie tieto organizmy uvedené ako posledné neupravuje, ¢lenské $taty
tak maju moznost urcit ich pravny rezim a stanovit, ze sa na ne vztahuji povinnosti upravené
smernicou 2001/18 alebo iné povinnosti za predpokladu, Ze bude dodrzané pravo Unie, najmi
pravidl4 tykajice sa volného pohybu tovaru stanovené v ¢lankoch 34 az 36 ZFEU.

Normotvorca Unie totiz vylddil tieto organizmy z pésobnosti uvedenej smernice, pricom Zziadnym
sposobom nespresnil pravny rezim, ktory sa na ne moze vztahovat. Z uvedenej smernice predovsetkym
nevyplyva, Ze okolnost, ze organizmy ziskané technikami/metédami mutagenézy, ktoré sa tradicne
pouzivaji v roznom uplatneni a si o nich dlhodobé bezpecné zaznamy, si vylucené z tejto
posobnosti, znamend, Ze dotknuté osoby mozu také organizmy ako vyrobky alebo vo vyrobkoch
Iubovolne zdmerne uvoliovat do Zivotného prostredia alebo umiestiovat na trh v ramci Unie.

Vynimka uvedend v ¢lanku 3 ods. 1 smernice 2001/18 v spojeni s jej prilohou I B bodom 1 sa preto
nemoze vykladat tak, ze brani ¢lenskym $titom prijimat v tejto oblasti pravne predpisy.
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Za tychto podmienok treba na tretiu otdazku odpovedat tak, ze clanok 3 ods. 1 smernice 2001/18
v spojeni s jej prilohou I B bodom 1 v rozsahu, v akom z posobnosti tejto smernice vylucuje
organizmy ziskané prostrednictvom technik/metéd mutagenézy, ktoré sa tradicne pouzivaji v roznom
uplatneni a s o nich dlhodobé bezpec¢né zdznamy, sa ma vykladat v tom zmysle, Ze nevedie k tomu,
ze by clenské $taty nemali moznost stanovit, ze na takéto organizmy sa vztahuju povinnosti upravené
uvedenou smernicou alebo iné povinnosti za predpokladu, ze bude dodrzané pravo Unie, najmi
pravidl4 tykajdce sa volného pohybu tovaru stanovené v ¢lankoch 34 az 36 ZFEU.

O Stvrtej otazke

Svojou $tvrtou otdzkou sa vnutrostitny sid v podstate pyta na platnost ¢lanku 2 smernice 2001/18 a jej
¢lanku 3 v spojeni s prilohou I B tejto smernice s prihliadnutim na zésadu prevencie, tak ako je
zarucCena Clankom 191 ods. 2 ZFEU.

V tejto stvislosti treba uviest, ako vyplyva z rozhodnutia vnutrostitneho sidu, Ze odpoved na tato
otazku by bola nevyhnutnd iba v pripade, ze by Sudny dvor vylozil ¢lanok 2 smernice 2001/18 a jej
¢lanok 3 v spojeni s prilohou I B tejto smernice tak, ze z pdsobnosti uvedenej smernice vylucuje
véetky organizmy ziskané prostrednictvom technik/metéd mutagenézy, a to bez ohladu na pouzita
techniku. Nejde vsak o taky pripad, pretoze, ako vyplyva z odpovede na prvi otazku, na organizmy
ziskané prostrednictvom technik/metéd mutagenézy, ktoré sa tradi¢ne pouzivaji v réznom uplatneni
a st o nich dlhodobé bezpe¢né zaznamy, sa vztahuji, podobne ako na iné GMO spadajice do
posobnosti uvedenej smernice, povinnosti, ktoré stanovuje.

Za tychto podmienok nie je potrebné odpovedat na $tvrta otazku.

O trovach

Vzhladom na to, Ze konanie pred Stidnym dvorom md vo vztahu k Gc¢astnikom konania vo veci samej
inciden¢ny charakter a bolo zacaté v suvislosti s prekdzkou postupu v konani pred vnutrostatnym
sidom, o troviach konania rozhodne tento vnutrostitny sid. Iné trovy konania, ktoré vznikli
v savislosti s predlozenim pripomienok Stdnemu dvoru a nie st trovami uvedenych ucastnikov
konania, nemo6zu byt nahradené.

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

1. Clanok 2 ods. 2 smernice 2001/18/ES Eur6pskeho parlamentu a Rady z 12. marca 2001
o zamernom uvolneni geneticky modifikovanych organizmov do zivotného prostredia
a o zruseni smernice Rady 90/220/EHS sa ma vykladat v tom zmysle, Ze organizmy ziskané
prostrednictvom technik/metéd mutagenézy predstavuju geneticky modifikované organizmy
zmysle tohto ustanovenia.

Clanok 3 ods. 1 smernice 2001/18 v spojeni s prilohou I B bodom 1 tejto smernice
a s prihliadnutim na jej odovodnenie 17 sa ma vykladat v tom zmysle, Ze z pdsobnosti
uvedenej smernice st vylicené iba organizmy ziskané prostrednictvom technik/metéd
mutagenézy, ktoré sa tradicne pouzivaji v roznom uplatneni a s o nich dlhodobé bezpecné
zaznamy.

2. Clanok 4 ods. 4 smernice Rady 2002/53/ES z 13. juna 2002 o spolo¢nom katalégu odrod

polnohospodarskych rastlinnych druhov, zmenenej nariadenim (ES) ¢. 1829/2003 Eurépskeho
parlamentu a Rady z 22. septembra 2003, sa ma vykladat v tom zmysle, Ze z povinnosti
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stanovenych tymto ustanovenim st vynaté geneticky modifikované odrody ziskané
prostrednictvom technik/met6d mutagenézy, ktoré sa tradicne pouzivaji v ré6znom uplatneni
a st o nich dlhodobé bezpecné zaznamy.

3. Clanok 3 ods. 1 smernice 2001/18 v spojeni s jej prilohou I B bodom 1 v rozsahu, v akom
z posobnosti tejto smernice vyluCuje organizmy ziskané prostrednictvom technik/metod
mutagenézy, ktoré sa tradicne pouzivaji v roznom uplatneni a si o nich dlhodobé bezpecné
zaznamy, sa ma vykladat v tom zmysle, Ze nevedie k tomu, Ze by ¢lenské $tity nemali moZnost
stanovit, Ze na takéto organizmy sa vztahuji povinnosti upravené uvedenou smernicou alebo
iné povinnosti za predpokladu, ze bude dodriané privo Unie, najmi pravidla tykajlce sa
volného pohybu tovaru stanovené v ¢lankoch 34 az 36 ZFEU.

Podpisy
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