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W Zbirka odlo¢b sodne prakse

SODBA SODISCA (veliki senat)

z dne 25. julija 2018*

»Predhodno odlo¢anje — Namerno spro$canje gensko spremenjenih organizmov v okolje —
Mutageneza — Direktiva 2001/18/ES — Clena 2 in 3 — Prilogi I A in I B — Pojem ,gensko spremenjeni
organizem’ — Tehnike/metode genskega spreminjanja, ki se ze konvencionalno uporabljajo in za katere

se Steje, da so varne — Nove tehnike/metode mutageneze — Tveganja za zdravje ¢loveka in okolje —
Polje proste presoje drzav ¢lanic pri prenosu direktive — Direktiva 2002/53/ES — Skupni katalog sort
poljs¢in — Sorte rastlin, pretvorjene tako, da so odporne na herbicide — Clen 4 — Sprejem gensko
spremenjenih sort, vzgojenih z mutagenezo, v skupni katalog — Zahteve glede varstva zdravja ¢loveka in
okolja — Izjema“
V zadevi C-528/16,
katere predmet je predlog za sprejetje predhodne odlocbe na podlagi ¢lena 267 PDEU, ki ga je vlozilo
Conseil d’Etat (drzavni svet, Francija) z odlo¢bo z dne 3. oktobra 2016, ki je prispela na Sodis¢e
17. oktobra 2016, v postopku
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 I’Agriculture, de ’Agroalimentaire et de la Forét,

* Jezik postopka: francos¢ina.

SL
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SODISCE (veliki senat),

v sestavi K. Lenaerts, predsednik, A. Tizzano, podpredsednik, L. Bay Larsen (porocevalec), T. von

Danwitz, J. L. da Cruz Vilaga, E. Levits, C.G. Fernlund in C. Vajda, predsedniki senatov,

J.-C. Bonichot, A. Arabadjiev, sodnika, C. Toader, sodnica, M. Safjan, E. Jarasitnas, S. Rodin in

F. Biltgen, sodniki,

generalni pravobranilec: M. Bobek,

sodna tajnica: V. Giacobbo-Peyronnel, administratorka,

na podlagi pisnega postopka in obravnave z dne 3. oktobra 2017,

ob upostevanju stalis¢, ki so jih predlozili:

— za 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 in
Fédération Nature et Progres G. Tumerelle, avocat,

— za francosko vlado D. Colas, J. Traband in S. Horrenberger, agenti,

— za grsko vlado G. Kanellopoulos in A. Vasilopoulou, agenta,

— za nizozemsko vlado M. K. Bulterman in M. A. M. de Ree, agentki,

— za avstrijsko vlado G. Eberhard, agent,

— za $vedsko vlado A. Falk, C. Meyer-Seitz, H. Shev, L. Swedenborg in F. Bergius, agenti,

— za vlado ZdruzZenega kraljestva G. Brown, R. Fadoju in J. Kraehling, agentke, skupaj s C. Banner,
barrister,

— za Evropski parlament A. Tamdas, D. Warin in I. McDowell, agenti,

— za Svet Evropske unije M. Moore in M. Alver, agenta,

— za Evropsko komisijo C. Valero, B. Eggers in I. Galindo Martin, agentke,

po predstavitvi sklepnih predlogov generalnega pravobranilca na obravnavi 18. januarja 2018

izreka naslednjo

Sodbo

Predlog za sprejetje predhodne odlocbe se nanasa na razlago in veljavnost c¢lenov 2 in 3 Direktive
2001/18/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 12. marca 2001 o namernem spro$c¢anju gensko
spremenjenih organizmov v okolje in razveljavitvi Direktive Sveta 90/220/EGS (UL, posebna izdaja
v slovens$¢ini, poglavje 15, zvezek 6, str. 77) ter prilog I A in I B k tej direktivi in na razlago ¢lena 4
Direktive Sveta 2002/53/ES z dne 13. junija 2002 o skupnem katalogu sort poljs¢in (UL, posebna izdaja
v slovens$¢ini, poglavje 3, zvezek 36, str. 281), kakor je bila spremenjena z Uredbo (ES) st. 1829/2003
Evropskega Parlamenta in Sveta z dne 22. septembra 2003 (UL, posebna izdaja v slovenscini,
poglavje 13, zvezek 32, str. 432) (v nadaljevanju: Direktiva 2002/53).
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Ta predlog je bil vlozen v okviru spora med 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 in Fédération Nature et Progrés na eni strani ter Premier ministre
(predsednik vlade) in Ministre de I’Agriculture, de I’Agroalimentaire et de la Forét (minister za
kmetijstvo, kmetijsko-zivilski sektor in gozdarstvo, Francija) na drugi strani v zvezi z zavrnitvijo, da bi
se razveljavila nacionalna dolo¢ba, v skladu s katero se pri organizmih, dobljenih z mutagenezo,
naceloma ne Steje, da je bila povzrocena genska sprememba, ter prepovedala gojenje in trzenje sort
oljne ogrscice, pretvorjene tako, da so odporne na herbicide, ki so bile dobljene z mutagenezo.

Pravni okvir

Pravo Unije

Direktiva 2001/18
V uvodnih izjavah od 4 do 6, 8, 17, 44 in 55 Direktive 2001/18 je navedeno:

,(4) Zivi organizmi, spro$c¢eni v okolje v velikih ali majhnih koli¢inah v poskusne namene ali kot
komercialni proizvodi, se lahko v okolju razmnozujejo in preidejo nacionalne meje ter pri tem
prizadenejo druge drzave clanice. U¢inki takih spro$canj v okolje so lahko nepopravljivi.

(5) Varovanje zdravja ljudi in okolja zahteva ustrezno pozornost nad nadzorom tveganj zaradi
namernega spro$¢anja gensko spremenjenih organizmov (GSO) v okolje.

(6) Po Pogodbi morajo ukrepi Skupnosti v zvezi z okoljem temeljiti na nacelu preventivnega
ukrepanja.

[...]

(8) Pri pripravi osnutka te direktive je bilo upostevano previdnostno nacelo, ki ga je treba upostevati
tudi pri njenem izvajanju.

[...]
(17) Ta direktiva se ne sme uporabljati za organizme, dobljene z doloc¢enimi tehnikami genskega

spreminjanja, ki se ze konvencionalno uporabljajo v Stevilnih aplikacijah in Ze dolgo veljajo za
varne.

(44) Omogoceno bi moralo biti, da drzave clanice skladno s Pogodbo sprejmejo nadaljnje ukrepe za
spremljanje in in$pekcijo, na primer z uradnimi sluzbami, GSO kot proizvodov ali v proizvodih,
danih v promet.

(55) Pomembno je skrbno slediti razvoju in uporabi GSO.”
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Clen 1 te direktive doloca:

»Skladno s previdnostnim nacelom je cilj te direktive priblizati zakone in druge predpise drzav ¢lanic
ter varovati zdravje ljudi in okolje, kadar se:

— opravlja namerno spro$canje gensko spremenjenih organizmov v okolje iz katerega koli drugega
razloga, kot je dajanje v promet v Skupnosti,

— dajejo v promet gensko spremenjeni organizmi kot proizvodi ali v proizvodih v Skupnosti.”
Clen 2 navedene direktive doloca:

»V tej direktivi pomenijo:

[...]

2. ,gensko spremenjeni organizem (GSO)‘ organizem z izjemo cloveka, katerega genski material je bil
spremenjen na nacin, ki se ne pojavlja v naravi s krizanjem in/ali naravno rekombinacijo;

V smislu te opredelitve velja naslednje:
(a) genska sprememba se dogodi vsaj z uporabo tehnik iz seznama v Prilogi I A, del 1;
(b) za tehnike iz seznama v Prilogi I A, del 2, velja, da njihov rezultat ni genska sprememba;
3. ,namerno spro$canje’ vsak nameren vnos GSO ali kombinacije GSO v okolje, za katerega se ne

uporabljajo posebni zadrzevalni ukrepi za omejitev stika s prebivalstvom in okoljem in za
zagotovitev visoke ravni varnosti za prebivalstvo in okolje;

[...]“
Clen 3(1) iste direktive doloca:

»Ta direktiva se ne uporablja za organizme, dobljene s tehnikami genskega spreminjanja iz seznama
v Prilogi I B.“

Clen 4 Direktive 2001/18 dolo¢a sploéne obveznosti, nalozene drzavam ¢lanicam. V odstavku 1 doloca:
»Drzave Clanice po previdnostnem nacelu zagotovijo sprejem vseh ustreznih ukrepov, da se izognejo
skodljivim vplivom za zdravje ljudi in okolje, ki bi lahko izhajali iz namernega sprosc¢anja GSO ali
njihovega dajanja v promet. GSO se lahko namerno sproscajo ali dajejo v promet samo skladno
z delom B oziroma delom C.“

Clen 36 te direktive doloca:

»1. Direktiva [Sveta] 90/220/EGS [z dne 23. aprila 1990 o namernem spro$¢anju gensko spremenjenih
organizmov v okolje (UL 1990, L 117, str. 15)] se 17. oktobra 2002 razveljavi.

2. Sklici na razveljavljeno direktivo se razlagajo kot sklici na to direktivo in jih je treba brati v skladu
s korelacijsko tabelo v Prilogi VIIL“

Priloga I A k Direktivi 2001/18 pod naslovom , Tehnike iz ¢lena 2(2)“ doloca:

»DEL 1
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Tehnike genskega spreminjanja iz ¢lena 2(2)(a) so med drugim:

1. tehnike rekombinacije nukleinske kisline, ki vkljucujejo oblikovanje novih kombinacij genskega
materiala z vnasanjem molekul nukleinske kisline, [...]

2. tehnike, ki vkljucujejo neposreden vnos dednega materiala, pripravljenega zunaj organizma, v ta
organizem, [...]

3. tehnike fuzije celic (vklju¢no s fuzijo protoplastov) ali hibridizacije [...]

DEL 2

Tehnike iz clena 2(2)(b), za katere velja, da njihov rezultat ni genska sprememba, pod pogojem, da ne
vklju¢ujejo uporabe molekul rekombinantnih nukleinskih kislin ali gensko spremenjenih organizmov,
pridobljenih z drugimi tehnikami/metodami, kot so tiste, ki jih izklju¢uje Priloga I B:

1. ,in vitro‘ oploditev (umetna oploditev),

2. naravni postopki kot so: konjugacija, transdukcija, transformacija,

3. indukcija poliploidije.”

Priloga I B k tej direktivi pod naslovom , Tehnike iz ¢lena 3 doloca:

»Tehnike/metode genskega spreminjanja, s katerimi se dobijo organizmi, ki naj se izkljucijo iz
Direktive, pod pogojem, da ne vkljuc¢ujejo uporabe molekul rekombinantnih nukleinskih kislin ali
drugih gensko spremenjenih organizmov, kot so tisti, ki nastanejo z uporabo ene ali ve¢ spodaj

navedenih tehnik/metod, so:

1. mutageneza,

[...]¢

Direktiva 2002/53
Clen 1(1) in (2) Direktive 2002/53 doloca:

»1. Ta direktiva se nanasa na sprejetje za vpis v skupni katalog sort poljscin tistih sort pese, krmnih
rastlin, zit, krompirja, oljnic in predivnic, katerih semenski material se lahko trzi [...]

2. Skupni katalog sort se sestavi na podlagi nacionalnih katalogov drzav ¢lanic.”

Clen 4(4) Direktive 2002/53 doloca:

»V primeru gensko spremenjene sorte v smislu ¢lena 2(1) in (2) Direktive 90/220/EGS se namerno
sproscanje te sorte v okolje potrdi [ta sorta sprejme za vpis] le, ¢e so bili sprejeti vsi ustrezni ukrepi za
preprecitev skodljivih posledic za zdravje ljudi in za okolje.”

Clen 7(4)(a)Direktive 2002/53 doloca:

»V primeru gensko spremenjene sorte iz Clena 4(4) je treba opraviti oceno tveganja za okolje,
enakovredno tisti, ki jo doloca Direktiva 90/220/EGS.”

ECLIL:EU:C:2018:583 5
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Clen 9(5) Direktive 2002/53 doloca:
»Drzave clanice zagotovijo, da so gensko spremenjene rastline, ki so bile sprejete, kot take jasno

oznacene v katalogu sort. Nadalje zagotovijo, da vsaka oseba, ki trzi tako sorto, v svojem prodajnem
katalogu jasno navede, da je sorta gensko spremenjena.”

Francosko pravo

V ¢lenu L. 531-1 Code de l'environnement (okoljski zakonik) je gensko spremenjeni organizem
opredeljen kot ,organizem, katerega genski material je bil spremenjen drugace kot s krizanjem ali
naravno rekombinacijo®.

Clen L. 531-2 tega zakonika doloca:

»Doloc¢be tega naslova ter ¢lenov L. 125-3 in L. 515-13 se ne uporabljajo za gensko spremenjene
organizme, dobljene s tehnikami, za katere, ker so naravne, velja, da njihov rezultat ni genska
sprememba, ali s tehnikami, ki so se konvencionalno uporabljale brez dokazanih nevsecnosti za javno

zdravje ali okolje.

Seznam teh tehnik se na podlagi mnenja Haut Conseil des biotechnologies [(visoki svet za
biotehnologije)] dolo¢i z odredbo.”

Clen L. 531-2-1 navedenega zakonika doloca:
»Gensko spremenjeni organizmi se lahko gojijo, trzijo ali uporabljajo le ob spostovanju okolja in
javnega zdravja, kmetijskih struktur, lokalnih ekosistemov ter proizvodnih in trgovinskih struktur,

opredeljenih z oznacbo ,brez gensko spremenjenih organizmov’, ter ob popolni preglednosti. [...]

Odlo¢be o odobritvi v zvezi z gensko spremenjenimi organizmi je mogoce izdati le po predhodni
neodvisni in pregledni oceni tveganj za okolje in javno zdravje. [...]*

Clen D. 531-2 istega zakonika doloca:

»Tehnike, omenjene v ¢lenu L. 531-2, za katere velja, da njihov rezultat ni genska sprememba, so
naslednje:

[...]

2. Ce ne zahtevajo uporabe gensko spremenjenih organizmov kot prejemnih ali star$evskih
organizmov:

(a) mutageneza,
[...]"
Clen D. 531-3 okoljskega zakonika doloéa:

»Lehnike in opredelitve, omenjene v ¢lenih D. 531-1 in D. 531-2, se razlagajo in izvajajo glede na razvoj
znanstvenega znanja na podroc¢ju genskega inzenirstva, molekularne genetike in celicne biologije.”

6 ECLIL:EU:C:2018:583
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Spor o glavni stvari in vprasanja za predhodno odlocanje

Tozece stranke v postopku v glavni stvari — francoska kmetijska zveza in osem drustev, katerih namen
je varstvo okolja in Sirjenje informacij v zvezi z nevarnostmi, ki jih pomenijo GSO, so s tozbo z dne
12. marca 2015 predlozitvenemu sodis¢u predlagale, naj odlo¢bo zaradi molka organa, s katero je
predsednik vlade zavrnil njihovo zahtevo, naj se zlasti razveljavi ¢len D. 531-2 okoljskega zakonika,
s katerim je bila prenesena Direktiva 2001/18 in ki iz opredelitve tehnik, katerih rezultat je genska
sprememba, v smislu ¢lena L. 531-1 navedenega zakonika izkljucuje mutagenezo, ter prepove gojenje
in trzenje sort oljne ogricice, pretvorjenih tako, da so odporne na herbicide, ki so bile dobljene
z mutagenezo, razglasi za ni¢no in naj ob sicer$nji nalozitvi globe predsedniku vlade nalozi, naj
sprejme vse ukrepe, ki so potrebni za uvedbo moratorija na sorte rastlin, pretvorjene tako, da so
odporne na herbicide, ki so bile dobljene z mutagenezo.

Tozece stranke v postopku v glavni stvari so pred predlozitvenim sodis¢em zlasti trdile, da so se
tehnike mutageneze razvile in da zdaj enako kot tehnike transgeneze omogocajo vzgojo sort, odpornih
na herbicide. Obveznosti iz Direktive 2001/18 pa naj se ne bi uporabljale za te sorte, ceprav naj bi te
pomenile tveganja za okolje ali zdravje, ki izhajajo zlasti iz spro$¢anja genskega materiala navedenih
sort, ki povzrocajo pojav skodljivega plevela, ki je pridobil gen za odpornost na herbicid, iz posledicne
nujnosti povecanja koli¢in in variacije med vrstami uporabljenih herbicidov ter iz onesnazevanja okolja,
ki je posledica navedenega, ali tudi iz nenamernih ucinkov, kot so mutacije na drugih delih genoma, ki
niso zazelene ali so zunaj zastavljenega cilja, in kopiCenje karcinogenih molekul ali motilcev
endokrinega sistema v kulturnih rastlinah, namenjenih za prehrano ljudi ali zivali.

Po mnenju predsednika vlade in ministra za kmetijstvo, kmetijsko-zZivilski sektor in gozdarstvo je treba
to tozbo zavrniti, ker tozbeni razlogi tozecih strank v postopku v glavni stvari niso utemeljeni.
Zatrjevana tveganja naj namre¢ ne bi bila posledica lastnosti rastline, dobljene z genskimi
spremembami, temvec¢ pridelovalnih praks kmetov. Poleg tega naj bi bile mutacije, dosezene z novimi
tehnikami usmerjene mutageneze, podobne spontanim ali naklju¢no nastalim mutacijam, nenamerne
mutacije pa naj bi bilo mogoce odpraviti pri izbiri sort s tehnikami krizanja.

Predlozitveno sodi$¢e ugotavlja, da so se konvencionalne metode in vivo mutageneze uporabljale ve¢
desetletij, ne da bi povzrocile zaznavna tveganja za okolje ali zdravje. Po sprejetju Direktive 2001/18
pa naj bi se s tehnikami naklju¢ne in vitro mutageneze rastlinskih celic in tehnikami/metodami
usmerjene mutageneze, pri katerih se uporabijo nove tehnike genskega inZzenirstva, kot je usmerjena
mutageneza z oligonukleotidi ali mutageneza z usmerjeno nukleazo, dobile nove sorte, zlasti odporne
na herbicide. Izkazalo pa naj bi se kot nemogoce, da se z gotovostjo ugotovi obstoj in obseg tveganj,
ki jih pomenijo te nove, na herbicide odporne sorte za okolje ter zdravje ljudi in zivali, saj so bile do
zdaj edine ocene tveganj opravljene v okviru postopka za pridobitev dovoljenja za dajanje v promet
fitofarmacevtskih sredstev, za odpornost na katera so bile vzgojene te sorte.

Predlozitveno sodisce ugotavlja, da so ta tveganja delno podobna tveganjem, ki lahko izhajajo iz semen,
nastalih s transgenezo. V zvezi z mutacijami, dosezenimi z novimi tehnikami usmerjene mutageneze,
naj bi se namre¢ z neposredno spremembo genoma, ki jo zajemajo, povzrocili enaki ucinki, kot
z vstavitvijo tujega gena, ki je del transgeneze. Ker razvoj novih tehnik mutageneze omogoca
pospesitev sprememb genskega sklada, ki niso sorazmerne s spremembami, ki lahko nastanejo naravno
ali naklju¢no, naj bi se poleg tega moznost nastanka skode zaradi nenamernih sprememb genoma ali
lastnosti tako dobljene rastline pomnozila.

V teh okolis¢inah je Conseil d’Etat (drzavni svet, Francija) prekinil odlo¢anje in Sodig¢u v predhodno
odloc¢anje predlozil ta vprasanja:

»1. Ali so organizmi, dobljeni z mutagenezo, [GSO] v smislu ¢lena 2 Direktive [2001/18], ¢eprav na

podlagi clena 3 Direktive 2001/18 in Priloge I B k tej direktivi zanje ne veljajo obveznosti, ki so
dolocene za sprosc¢anje [GSO] v okolje in njihovo dajanje v promet? Ali je zlasti tehnike
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mutageneze, med drugim nove tehnike usmerjene mutageneze, pri katerih se uporabljajo postopki
genskega inZenirstva, mogoce obravnavati kot tehnike, nastete v Prilogi I A, na katero napotuje
¢len 2 Direktive? Ali je treba posledi¢no clena 2 in 3 Direktive [2001/18] ter prilogi I A in I B k tej
direktivi razlagati tako, da s podrocja uporabe predvidenih previdnostnih ukrepov ter ukrepov
ocenjevanja vplivov in sledljivosti izklju¢ujejo vse gensko spremenjene organizme in semena,
dobljene z mutagenezo, ali le organizme, dobljene s konvencionalnimi metodami naklju¢ne
mutageneze z ionizirajoCimi sevanji ali izpostavljenostjo kemi¢nim mutagenom, ki so obstajale
pred sprejetjem teh dolo¢b?

2. Ali so sorte, dobljene z mutagenezo, gensko spremenjene sorte v smislu ¢lena 4 Direktive [2002/53],
ki naj ne bi bile opro$¢ene obveznosti iz te direktive? Ali pa je, nasprotno, podrocje uporabe te
direktive enako podrocju uporabe, ki izhaja iz ¢lenov 2 in 3 [Direktive 2001/18] ter Priloge I B k tej
direktivi, in ali so tudi sorte, dobljene z mutagenezo, oproscene obveznosti, ki so z [Direktivo
2002/53] nalozene za vpis gensko spremenjenih sort v skupni katalog sort polj$¢in?

3. Ali c¢lena 2 in 3 [Direktive 2001/18] o namernem sproscanju [GSO] v okolje ter Priloga I B k tej
direktivi, v delu, v katerem izklju¢ujejo mutagenezo s podrocja uporabe obveznosti iz [te]
[d]irektive, pomenijo ukrep popolne uskladitve, ki drzavam c¢lanicam prepoveduje, da dolocijo, da za
organizme, dobljene z mutagenezo, veljajo vse ali del obveznosti iz [navedene] [d]irektive ali katera
koli druga obveznost, ali pa so imele drzave c¢lanice ob prenosu teh dolocb polje proste presoje za
opredelitev ureditve, ki se lahko uporablja za organizme, dobljene z mutagenezo?

4. Ali je veljavnost ¢lenov 2 in 3 [Direktive 2001/18] ter prilog I A in I B k tej direktivi z vidika
previdnostnega nacela, dolocenega v ¢lenu [191(2)] PDEU, ker te dolocbe za [GSO], dobljene
z mutagenezo, ne dolocajo previdnostnih ukrepov ter ukrepov ocenjevanja vplivov in sledljivosti,
mogoce izpodbijati ob upoStevanju razvoja postopkov genskega inzenirstva, pojava novih
rastlinskih sort zaradi teh tehnik ter sedanje znanstvene negotovosti glede njihovih vplivov na
okolje in morebitnih posledi¢nih tveganj za okolje ter zdravje ljudi in zivali?“

Vprasanja za predhodno odlocanje

Prvo vprasanje

Predlozitveno sodis¢e s prvim vprasanjem v bistvu najprej sprasuje, ali je treba clen 2(2) Direktive
2001/18 razlagati tako, da so organizmi, dobljeni s tehnikami/metodami mutageneze, GSO v smislu te
doloc¢be. To sodisce dalje sprasuje, ali je treba ¢len 3(1) Direktive 2001/18 v povezavi s Prilogo I B,
tocka 1, k tej direktivi in ob upos$tevanju uvodne izjave 17 navedene direktive razlagati tako, da so ti
organizmi izkljuCeni s podroc¢ja uporabe te direktive le, ¢e so bili dobljeni s tehnikami mutageneze, ki
se ze konvencionalno uporabljajo v $tevilnih aplikacijah in ze dolgo veljajo za varne.

Opredelitev organizmov, dobljenih z mutagenezo, kot GSO

Clen 2(2) Direktive 2001/18 GSO opredeljuje kot organizem, razen ¢loveka, katerega genski material je
bil spremenjen na nacin, ki se ne pojavlja v naravi s krizanjem in/ali naravno rekombinacijo.

Glede na informacije, ki jih je posredovalo predlozitveno sodisce, je treba na eni strani ugotoviti, da
mutacije, povzrocene s tehnikami/metodami mutageneze, kot so te v postopku v glavni stvari, katerih
namen uporabe je vzgoja sort rastlinskih vrst, ki so odporne na herbicide, pomenijo spremembe
genskega materiala organizma v smislu ¢lena 2(2) te direktive.

8 ECLIL:EU:C:2018:583
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Na drugi strani se z navedenimi tehnikami/metodami, ker se, kot je razvidno iz predlozitvene odlocbe,
pri nekaterih od njih uporabijo kemicni ali fizi¢ni mutageni ter pri drugih gensko inzenirstvo, genski
material organizma spremeni na nacin, ki se ne pojavlja v naravi, v smislu navedene dolocbe.

Iz tega izhaja, da je treba organizme, dobljene s tehnikami/metodami mutageneze, Steti za GSO
v smislu c¢lena 2(2) Direktive 2001/18.

Ta razlaga je podprta s splosno sistematiko te direktive, ki je del elementov, ki jih je treba upostevati
pri njeni razlagi.

Poudariti je namrec treba, da je opredelitev GSO iz ¢lena 2(2) navedene direktive pojasnjena
z razlikovanjem med tehnikami, katerih uporaba povzroci gensko spremembo, in tehnikami, za katere
se Steje, da ne povzrocijo take genske spremembe.

V zvezi s tem ¢len 2(2)(a) Direktive 2001/18 natanc¢neje doloca, da za opredelitev GSO velja, da se do
genske spremembe pride vsaj z uporabo tehnik iz seznama v Prilogi I A, del 1, k tej direktivi.

Ceprav pa ta Priloga I A, del 1, k navedeni direktivi tehnik/metod mutageneze ne zajema izrecno, s to
okolis¢ino ni mogoce izkljuciti, da so organizmi, dobljeni s temi tehnikami/metodami, zajeti
z opredelitvijo GSO iz ¢lena 2(2) te direktive.

Na eni strani je treba namre¢ poudariti, da seznam tehnik genskega spreminjanja, ki jih vsebuje ta del,
kot izhaja iz pojma ,med drugim®, ki je vsebovan v prvem delu stavka dela 1 Priloge I A k Direktivi
2001/18, ni izérpen. Za ta seznam zato ni mogoce Steti, da se z njim izkljuCujejo druge tehnike
genskega spreminjanja od tistih, ki so v njem izrecno navedene.

Na drugi strani je treba poudariti, da zakonodajalec Evropske unije mutageneze ni vkljucil v iz¢rpen
seznam tehnik, ki ne povzrocijo genske spremembe, iz clena 2(2)(b) Direktive 2001/18 v povezavi
z delom 2 Priloge I A k tej direktivi.

Nasprotno, mutageneza je v Prilogi I B k tej direktivi izrecno navedena med tehnikami/metodami
»genskega spreminjanja“, na katere se sklicuje ¢len 3(1) navedene direktive, ki se nanasa na organizme,
ki jih je treba izkljuciti s podrocja uporabe te direktive.

Glede na navedeno je treba clen 2(2) Direktive 2001/18 razlagati tako, da so organizmi, dobljeni
s tehnikami/metodami mutageneze, GSO v smislu te dolocbe.

Izkljucitev nekaterih tehnik/metod mutageneze s podrocja uporabe Direktive 2001/18

Iz ¢lena 3(1) Direktive 2001/18, ki se nanasa na izjeme, izhaja, da se ta direktiva ne uporablja za
organizme, dobljene s tehnikami genskega spreminjanja, nastetimi v Prilogi I B k tej direktivi.

V zvezi s tem so v tej Prilogi I B nastete tehnike/metode genskega spreminjanja, s katerimi se dobijo
organizmi, ki naj se, ¢e ne vklju¢ujejo uporabe molekul rekombinantnih nukleinskih kislin ali drugih
gensko spremenjenih organizmov, kot so tisti, ki nastanejo z uporabo ene ali ve¢ tehnik/metod,
nastetth v navedeni prilogi, izklju¢ijo s podro¢ja uporabe navedene direktive. Med temi
tehnikami/metodami je v tocki 1 iste priloge navedena mutageneza.

Najprej je treba poudariti, da je treba clen 3(1) Direktive 2001/18 v povezavi s Prilogo I B, tocka 1, k tej
direktivi kot doloc¢bo, ki odstopa od zahteve po tem, da se za GSO uporabijo obveznosti iz navedene
direktive, razlagati ozko (glej po analogiji sodbo z dne 17. aprila 2018, Komisija/Poljska (Beloveski
gozd), C-441/17, EU:C:2018:255, tocka 189 in navedena sodna praksa).
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Poleg tega je treba pri razlagi dolo¢be prava Unije upostevati ne le njeno besedilo, ampak tudi kontekst
in cilje ureditve, katere del je (sodba z dne 27. aprila 2017, Pinckernelle, C-535/15, EU:C:2017:315,
tocka 31).

Najprej, v zvezi z besedilom clena 3(1) Direktive 2001/18 v povezavi s Prilogo I B, tocka 1, k tej
direktivi je treba poudariti, da s tem, da se v njem na splo$no sklicuje na mutagenezo, zgolj iz njega
ne izhaja odlocilno navodilo v zvezi z natanc¢no tistimi vrstami tehnik/metod, ki jih je zakonodajalec
Unije nameraval izkljuciti s podrocja uporabe navedene direktive.

Dalje, v zvezi s kontekstom, v katerega je umes$Cena ta izkljucitev, je treba poudariti, da je
zakonodajalec Unije v uvodni izjavi 17 Direktive 2001/18 natancneje doloc¢il pogoje, pod katerimi naj
bi bilo treba nekatere GSO izkljuciti s podrocja uporabe te direktive.

V tej uvodni izjavi 17 Direktive 2001/18 je navedeno, da se ta direktiva ne sme uporabljati za
organizme, dobljene z dolocenimi tehnikami genskega spreminjanja, ki se Zze konvencionalno
uporabljajo v stevilnih aplikacijah in Ze dolgo veljajo za varne.

Obseg odstopanja iz ¢lena 3(1) te direktive v povezavi s Prilogo I B, tocka 1, k navedeni direktivi je
treba zato ugotoviti glede na pojasnila, ki jih je tako navedel zakonodajalec Unije.

V zvezi s tem je treba poudariti da je predlozitveno sodiS¢e pozvano, naj se izrece zlasti
o tehnikah/metodah usmerjene mutageneze, ki zajemajo uporabo genskega inzenirstva in ki so se
pojavile ali pretezno razvile po sprejetju Direktive 2001/18 ter katerih tveganja za okolje in zdravje
ljudi do zdaj ni mogoce ugotoviti z gotovostjo.

Kot pa v bistvu poudarja predlozitveno sodisce, bi se lahko tveganja v zvezi z uporabo teh novih
tehnik/metod mutageneze izkazala za podobna tistim, ki izhajajo iz vzgoje in Sirjenja GSO
s transgenezo. Tako je iz elementov, ki jih ima na voljo Sodi$ce, na eni strani razvidno, da neposredna
sprememba genskega materiala organizma z mutagenezo omogoca, da se dosezejo enaki ucinki, kot
z vstavitvijo tujega gena v navedeni organizem, in na drugi strani, da razvoj teh novih tehnik/metod
omogoca vzgojo gensko spremenjenih sort v ritmu in obsegu, ki nista primerljiva z ritmom in
obsegom pri uporabi konvencionalnih metod naklju¢ne mutageneze.

Poleg tega se lahko, kot je pojasnjeno v uvodni izjavi 4 Direktive 2001/18, Zivi organizmi, sprosceni
v okolje v velikih ali majhnih koli¢cinah v poskusne namene ali kot komercialni proizvodi, v okolju
razmnozujejo in preidejo nacionalne meje ter pri tem prizadenejo druge drzave clanice. Ucinki takih
spros$canj v okolje so lahko nepopravljivi. Prav tako je v uvodni izjavi 5 te direktive navedeno, da je
treba zaradi varovanja zdravja ljudi nameniti ustrezno pozornost nadzoru nad tveganji zaradi takega
sproscanja.

V uvodni izjavi 8 navedene direktive je bilo tudi poudarjeno, da je bilo pri pripravi osnutka te direktive
upostevano previdnostno nacelo, ki ga je treba upostevati tudi pri njenem izvajanju. Poleg tega je bila
v uvodni izjavi 55 Direktive 2001/18 poudarjena nujnost skrbnega spremljanja razvoja in uporabe
GSO.

V teh okolisc¢inah je treba ugotoviti, da ¢lena 3(1) Direktive 2001/18 v povezavi s Prilogo I B, tocka 1,
k tej direktivi ni mogoce razlagati tako, da s podrocja uporabe te direktive izklju¢uje organizme,
dobljene z novimi tehnikami/metodami mutageneze, ki so se pojavile ali pretezno razvile po sprejetju
navedene direktive. Taka razlaga bi namrec¢ povzrocila, da se ne bi uposteval namen zakonodajalca
Unije, razviden iz uvodne izjave 17 te direktive, da se z njenega podroc¢ja uporabe izkljucijo le
organizmi, dobljeni s tehnikami/metodami, ki se ze konvencionalno uporabljajo v stevilnih aplikacijah
in Ze dolgo veljajo za varne.
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Ta ugotovitev je podprta s ciljem Direktive 2001/18, ki je, kot izhaja iz ¢lena 1 te direktive, v tem, da se
zdravje ljudi in okolje v skladu s previdnostnim nacelom na eni strani varuje takrat, kadar se opravlja
namerno sproscanje GSO v okolje iz katerega koli drugega razloga, kot je dajanje v promet v Uniji, in
na drugi takrat, kadar se dajejo v promet GSO kot proizvodi ali v proizvodih v Uniji.

Kot je namre¢ doloceno v clenu 4(1) Direktive 2001/18, morajo drzave clanice po previdnostnem
nacelu zagotoviti sprejem vseh ustreznih ukrepov, da se izognejo $kodljivim vplivom za zdravje ljudi in
okolje, ki bi lahko izhajali iz namernega sproscanja GSO ali njihovega dajanja v promet. To pomeni
zlasti, da lahko do takega namernega spros$canja ali dajanja v promet pride Sele po zakljucku
postopkov za oceno tveganja, na katere se nanasata dela B in C te direktive. Kot pa je bilo navedeno
v tocki 48 te sodbe, bi se lahko tveganja za okolje in zdravje ljudi v zvezi z uporabo novih
tehnik/metod mutageneze, na katere se sklicuje predlozitveno sodisce, izkazala za podobna tistim, ki
izhajajo iz vzgoje in Sirjenja GSO s transgenezo. Iz tega izhaja, da bi se z razlago izjeme iz ¢lena 3(1)
Direktive 2001/18 v povezavi s Prilogo I B, tocka 1, k tej direktivi, v skladu s katero bi bili organizmi,
dobljeni s tehnikami/metodami mutageneze, brez katerega koli razlikovanja izkljuceni s podrocja
uporabe te direktive, ogrozal cilj varstva, ki se uresnicuje z navedeno direktivo, in kr$ilo previdnostno
nacelo, ki se Zeli z njo izvajati.

Glede na zgoraj navedene preudarke je treba na prvo vprasanje odgovoriti tako:

— da je treba c¢len 2(2) Direktive 2001/18 razlagati tako, da so organizmi, dobljeni
s tehnikami/metodami mutageneze, GSO v smislu te doloc¢be, in

— da je treba clen 3(1) Direktive 2001/18 v povezavi s Prilogo I B, tocka 1, k tej direktivi in ob
upostevanju uvodne izjave 17 navedene direktive razlagati tako, da so s podrocja uporabe navedene
direktive izkljuceni le organizmi, dobljeni s tehnikami/metodami mutageneze, ki se zZe
konvencionalno uporabljajo v $tevilnih aplikacijah in ze dolgo veljajo za varne.

Drugo vprasanje

Predlozitveno sodis¢e z drugim vprasanjem v bistvu sprasuje, ali je treba clen 4(4) Direktive 2002/53
razlagati tako, da so sorte, dobljene s tehnikami/metodami mutageneze, opro$cene obveznosti, ki
izhajajo iz te dolocbe.

V zvezi s tem je treba opozoriti, da se Direktiva 2002/53, kot je razvidno iz njenega ¢lena 1(1), nanasa
na vpis sort nekaterih poljscin, katerih semenski material se lahko trzi, v skupni katalog sort poljscin,
pri cemer se v skladu z odstavkom 2 navedenega c¢lena navedeni skupni katalog sestavi na podlagi
nacionalnih katalogov drzav ¢lanic.

Clen 4(4) Direktive 2002/53 dolo¢a, da se v primeru gensko spremenjene sorte v smislu
¢lena 2(1) in (2) Direktive 90/220 ta sorta sprejme za vpis le, ¢e so bili sprejeti vsi ustrezni ukrepi za
preprecitev skodljivih posledic za zdravje ljudi in za okolje.

Na prvem mestu je treba v zvezi z obsegom pojma ,gensko spremenjena sorta“ iz ¢lena 4(4) Direktive
2002/53 poudariti, da ta dolocba, ne da bi se izrecno sklicevala na sorte, dobljene z uporabo
tehnik/metod mutageneze, napotuje na opredelitve iz ¢lena 2(1) in (2) Direktive 90/220.

Kot to natancneje doloca ¢len 36 Direktive 2001/18, je treba v zvezi s tem, ker je bila Direktiva 90/220
razveljavljena, sklicevanja na zadnjenavedeno direktivo razlagati kot sklicevanja na Direktivo 2001/18.
Zato je treba sklicevanje iz ¢lena 4(4) Direktive 2002/53 glede na korelacijsko tabelo v Prilogi VIII
k tej direktivi razumeti tako, da se nanasa na tocko 2(1) in (2) Direktive 2001/18.
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Kot je bilo ugotovljeno v tocki 30 te sodbe, je treba za organizme, dobljene s tehnikami/metodami
mutageneze, kot so ti v postopku v glavni stvari, Steti, da so zajeti s pojmom GSO, ki je vsebovan
v ¢lenu 2(2) Direktive 2001/18. Za sorte, dobljene s tehnikami/metodami mutageneze, kot so tiste, na
katere se sklicuje predlozitveno sodisce, je treba zato prav tako Steti, da so zajete s pojmom ,gensko
spremenjena sorta“ iz ¢lena 4(4) Direktive 2002/53.

Na drugem mestu je treba v zvezi s tem, ali nekatere gensko spremenjene sorte ne spadajo na podrocje
uporabe clena 4(4) Direktive 2002/53, sicer ugotoviti, da ta dolocba ne napotuje izrecno na izjemo iz
¢lena 3(1) Direktive 2001/18 v povezavi s Prilogo I B, tocka 1, k tej direktivi.

Vendar je treba poudariti, da c¢len 7(4)(a) Direktive 2002/53 doloc¢a, da je treba v primeru gensko
spremenjene sorte iz ¢lena 4(4) te direktive opraviti oceno tveganja za okolje, enakovredno tisti, ki jo
doloca Direktiva 90/220, pri ¢emer je treba zadnjenavedeno sklicevanje v skladu s tem, na kar je bilo
opozorjeno v tocki 59 te sodbe, razumeti tako, da se nanasa na Direktivo 2001/18.

Sodisce je poleg tega v zvezi s tem v tocki 63 sodbe z dne 16. julija 2009, Komisija/Poljska (C-165/08,
EU:C:2009:473), odlocilo, da se, kadar ima gensko spremenjena sorta dovoljenje, izdano na podlagi
doloc¢b Direktive 2001/18, predpostavlja, da so bili v zvezi s to sorto sprejeti vsi ustrezni ukrepi za
preprecitev tveganj za zdravje ljudi v smislu ¢lena 4(4) Direktive 2002/53.

Kot je generalni pravobranilec poudaril v tocki 161 sklepnih predlogov, pa bi bilo neskladno, ¢e bi se za
gensko spremenjene sorte v smislu Direktive 2002/53 nalagale obveznosti v zvezi z oceno tveganja za
zdravje in okolje, katerih so te sorte izrecno opro$cene z Direktivo 2001/18.

Zato je treba sklicevanje na pojem GSO iz ¢lena 2(2) Direktive 2001/18, ki je vsebovano v ¢lenu 4(4)
Direktive 2002/53, da se ugotovi, ali je sorta gensko spremenjena, razlagati tako, da zajema izjemo
v zvezi z organizmi, dobljenimi z mutagenezo, ki je dolo¢ena v c¢lenu 3(1) Direktive 2001/18
v povezavi s Prilogo I B, tocka 1, k tej direktivi.

V zvezi s tem je treba opozoriti, da se, kot je bilo ugotovljeno v tocki 54 te sodbe, izjema iz ¢lena 3(1)
Direktive 2001/18 nanasa le na organizme, dobljene s tehnikami/metodami mutageneze, ki se ze
konvencionalno uporabljajo v stevilnih aplikacijah in Ze dolgo veljajo za varne.

Iz tega izhaja, da na podrocje uporabe ¢lena 4(4) Direktive 2002/53 in obveznosti v zvezi z varstvom
zdravja in okolja, ki se nalagajo s to doloc¢bo za vpis sort v skupni katalog, spadajo gensko spremenjene
sorte, dobljene s tehnikami/metodami mutageneze, kot so te v postopku v glavni stvari, razen sort,
dobljenih s tehnikami/metodami mutageneze, ki se Zze konvencionalno uporabljajo v S$tevilnih
aplikacijah in Ze dolgo veljajo za varne.

Glede na vse zgoraj navedeno je treba na drugo vprasanje odgovoriti, da je treba ¢len 4(4) Direktive
2002/53 razlagati tako, da so gensko spremenjene sorte, dobljene s tehnikami/metodami mutageneze,
ki se ze konvencionalno uporabljajo v stevilnih aplikacijah in ze dolgo veljajo za varne, opros$cene
obveznosti, dolocene s tem ¢lenom.

Tretje vprasanje

Predlozitveno sodisce s tretjim vprasanjem v bistvu sprasuje, ali je treba c¢len 3(1) Direktive 2001/18
v povezavi s Prilogo I B, tocka 1, k tej direktivi razlagati tako, da je njegov ucinek ta, da je drzavam
¢lanicam odvzeta moznost, da za organizme, dobljene s tehnikami/metodami mutageneze, ki so
izklju¢ene s podroc¢ja uporabe navedene direktive, doloci obveznosti iz te direktive ali druge
obveznosti.

12 ECLIL:EU:C:2018:583
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Dopustnost

Najprej, Evropska komisija se sprasuje o dopustnosti tretjega vprasanja, ker tozece stranke v postopku
v glavni stvari v okviru postopka, ki poteka pred predlozitvenim sodiS¢em, zakonitost nacionalne
doloc¢be iz postopka v glavni stvari, v obravnavanem primeru ¢lena D. 531-2 okoljskega zakonika, ne
izpodbijajo zato, ker bi se s to dolo¢bo za organizme, dobljene z mutagenezo, dolocale obveznosti, ki
niso dolocene z Direktivo 2001/18, temvec zato, ker se s to doloc¢bo ti organizmi izvzemajo iz pravnega
okvira, dolo¢enega z nacionalnimi ukrepi za prenos navedene direktive.

Po mnenju Komisije Direktiva 2001/18 s tem, da s svojega podrocja uporabe izkljucuje organizme,
dobljene z mutagenezo, drzavam clanicam ne prepoveduje sprejetja ukrepov o ureditvi v zvezi s temi
organizmi, Ce so spo$tovana druga pravila, ki izhajajo iz prava Unije, kot so zlasti pravila v zvezi
s prostim pretokom blaga. Zato naj bi bilo vprasanje, ali lahko drzave clanice sprejmejo ukrepe
o ureditvi v zvezi z navedenimi organizmi, hipoteti¢no.

V zvezi s tem je treba najprej opozoriti, da v skladu z ustaljeno sodno prakso Sodis¢a v okviru
postopka, dolocenega v clenu 267 PDEU, le nacionalno sodisce, ki odloca o sporu in ki mora prevzeti
odgovornost za sodno odlocitev, ki jo mora sprejeti, ob upostevanju posebnosti zadeve presoja nujnost
in ustreznost vprasanj, ki jih predlozi Sodis¢u. Zato je Sodisce, kadar se predlozena vprasanja nanasajo
na razlago prava Unije, naceloma dolzno odlociti (sodba z dne 22. februarja 2018, Kubota (UK) in EP
Barrus, C-545/16, EU:C:2018:101, toc¢ka 18 in navedena sodna praksa).

V okviru postopka sodelovanja med Sodis¢em in nacionalnimi sodi$¢i, dolocenega v ¢lenu 267 PDEU,
se namre¢ za vprasanja, ki se nanasajo na pravo Unije, domneva, da so upostevna. Sodisce lahko
odlocanje o vprasanju za predhodno odloc¢anje, ki ga zastavi nacionalno sodi$¢e, v smislu navedenega
Clena, zavrne zlasti le, ¢e niso spostovane zahteve v zvezi z vsebino predloga za sprejetje predhodne
odlocbe iz ¢lena 94 Poslovnika Sodisca, ali Ce je ocitno, da razlaga ali presoja veljavnosti pravila Unije,
ki jo zahteva nacionalno sodi$ce, nima zveze z dejanskim stanjem ali predmetom spora o glavni stvari,
ali ce gre za hipoteticen primer (sodba z dne 22. februarja 2018, Kubota (UK) in EP Barrus, C-545/16,
EU:C:2018:101, tocka 19 in navedena sodna praksa).

Kot pojasnjuje predlozitveno sodisce, je treba v obravnavanem primeru za preuditev tozbe, ki so jo
vlozile tozece stranke v postopku v glavni stvari, ugotoviti polje proste presoje, ki ga imajo drzave
¢lanice pri prenosu Direktive 2001/18, da bi se ugotovilo, ali imajo francoski organi v obravnavanem
primeru v zvezi z organizmi, dobljenimi s tehnikami/metodami mutageneze, ki so izkljucene
s podrocja uporabe te direktive, moznost, da za take organizme dolocijo obveznosti, ki izhajajo iz
navedene direktive, ali druge obveznosti.

Iz predlozitvene odloc¢be je namre¢ razvidno, da se ta tozba v bistvu nanasa na to, da bi se francoskim
organom nalozilo, naj za sorte rastlin, ki so bile z mutagenezo vzgojene kot odporne na herbicide, ne
glede na uporabljeno tehniko/metodo mutageneze dolo¢i uporaba dolocb okoljskega zakonika, ki se
nanasajo na GSO.

Iz tega izhaja, da tretje vprasanje za predhodno odlocanje ni hipoteti¢no in da ga je treba zato Steti za
dopustno.

Vsebinska presoja
Kot je bilo ugotovljeno v tocki 54 te sodbe, organizmi, dobljeni s tehnikami/metodami mutageneze, ki

se ne uporabljajo konvencionalno v $tevilnih aplikacijah in katerih varnost ni ze dolgo potrjena, spadajo
na podrocje uporabe Direktive 2001/18, zaradi Cesar zanje veljajo obveznosti, ki iz nje izhajajo.
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Na podrocje uporabe navedene direktive pa v skladu z njenim ¢lenom 3(1) v povezavi s Prilogo I B,
tocka 1, k tej direktivi ne spadajo organizmi, dobljeni s tehnikami/metodami mutageneze, ki se ze
konvencionalno uporabljajo v $tevilnih aplikacijah in Ze dolgo veljajo za varne.

Zato in ker zakonodajalec Unije ni dolo¢il ureditve v zvezi z zadnjenavedenimi organizmi, lahko drzave
¢lanice zanje dolocijo svojo pravno ureditev tako, da doloc¢ijo, da se zanje ob spostovanju prava Unije,
zlasti pravil v zvezi s prostim pretokom blaga iz ¢lenov od 34 do 36 PDEU, dolocijo obveznosti iz
Direktive 2001/18 ali druge obveznosti.

Zakonodajalec Unije je namrec¢ te organizme izkljucil s podrocja uporabe te direktive, ne da bi kakor
koli natancneje dolocil pravno ureditev, ki se lahko zanje doloc¢i. Natancneje, iz navedene direktive ne
izhaja, da to, da so organizmi, dobljeni s tehnikami/metodami mutageneze, ki se Ze konvencionalno
uporabljajo v Stevilnih aplikacijah in Ze dolgo veljajo za varne, izkljuceni s tega podrocja uporabe,
pomeni, da bi lahko zadevne osebe take organizme kot proizvode ali v proizvodih v Uniji prosto
namerno sproscale v okolje ali dajale v promet.

Izjeme iz ¢lena 3(1) Direktive 2001/18 v povezavi s Prilogo I B, tocka 1, k tej direktivi zato ni mogoce
razlagati tako, da drzavam ¢lanicam preprecuje sprejemanje zakonodaje na tem podrocju.

V teh okolis¢inah je treba na tretje vprasanje odgovoriti, da je treba clen 3(1) Direktive 2001/18
v povezavi s Prilogo I B, tocka 1, k tej direktivi v delu, v katerem s podroc¢ja uporabe te direktive
izkljucuje organizme, dobljene s tehnikami/metodami mutageneze, ki se Ze konvencionalno uporabljajo
v Stevilnih aplikacijah in Ze dolgo veljajo za varne, razlagati tako, da njegov ucinek ni ta, da bi bila
drzavam c¢lanicam odvzeta moznost, da za take organizme ob spostovanju prava Unije, zlasti pravil
v zvezi s prostim pretokom blaga iz ¢lenov od 34 do 36 PDEU, doloc¢i obveznosti iz navedene
direktive ali druge obveznosti.

Cetrto vprasanje

Predlozitveno sodiSce se s cetrtim vprasanjem v bistvu sprasuje o veljavnosti clena 2 Direktive
2001/18 in c¢lena 3 te direktive v povezavi s Prilogo I B k tej direktivi glede na previdnostno nacelo,
kot je zagotovljeno s ¢lenom 191(2) PDEU.

V zvezi s tem je treba poudariti, da bi bilo treba na to vprasanje odgovoriti — kot je razvidno iz
predlozitvene odloc¢be — le, ¢e bi Sodisce clen 2 Direktive 2001/18 in ¢len 3 te direktive v povezavi
s Prilogo I B k tej direktivi razlagalo tako, da s podroé¢ja uporabe navedene direktive izkljucujeta vse
organizme, dobljene s tehnikami/metodami mutageneze, ne glede na uporabljeno tehniko. Vendar to ni
tako, saj — kot je razvidno iz odgovora na prvo vprasanje — za organizme, dobljene
s tehnikami/metodami mutageneze, ki se ne uporabljajo konvencionalno v Stevilnih aplikacijah in
katerih varnost ni Ze dolgo potrjena, enako kot za preostale GSO, ki spadajo na podrocje uporabe
navedene direktive, veljajo obveznosti, dolocene s to direktivo.

V teh okolis¢inah na Cetrto vprasanje ni treba odgovoriti.

Stroski
Ker je ta postopek za stranke v postopku v glavni stvari ena od stopenj v postopku pred predlozitvenim

sodis¢em, to odloc¢i o stroskih. Stroski za predlozitev stalis¢ Sodiscu, ki niso stroski omenjenih strank,
se ne povrnejo.

14 ECLIL:EU:C:2018:583



SopBa z DNE 25. 7. 2018 — Zapeva C-528/16
CONFEDERATION PAYSANNE IN DRUGI

Iz teh razlogov je Sodisce (veliki senat) razsodilo:

1.

Clen 2(2) Direktive 2001/18/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 12. marca 2001
o namernem sproscanju gensko spremenjenih organizmov v okolje in razveljavitvi Direktive
Sveta 90/220/EGS je treba razlagati tako, da so organizmi, dobljeni s tehnikami/metodami
mutageneze, gensko spremenjeni organizmi v smislu te dolocbe.

Clen 3(1) Direktive 2001/18 v povezavi s Prilogo I B, tocka 1, k tej direktivi in ob
upostevanju uvodne izjave 17 navedene direktive je treba razlagati tako, da so le organizmi,
dobljeni s tehnikami/metodami mutageneze, ki se ze konvencionalno uporabljajo v stevilnih
aplikacijah in Ze dolgo veljajo za varne, izkljuceni s podroc¢ja uporabe navedene direktive.

Clen 4(4) Direktive Sveta 2002/53/ES z dne 13. junija 2002 o skupnem katalogu sort polj$¢in,
kakor je bila spremenjena z Uredbo (ES) st. 1829/2003 Evropskega Parlamenta in Sveta z dne
22. septembra 2003, je treba razlagati tako, da so gensko spremenjene sorte, dobljene
s tehnikami/metodami mutageneze, ki se Ze konvencionalno uporabljajo v stevilnih
aplikacijah in Ze dolgo veljajo za varne, oproscene obveznosti, ki so dolocene s tem clenom.

Clen 3(1) Direktive 2001/18 v povezavi s Prilogo I B, tocka 1, k tej direktivi je treba v delu,
v katerem s podro¢ja uporabe te direktive izkljucuje organizme, dobljene
s tehnikami/metodami mutageneze, ki se Ze konvencionalno uporabljajo v stevilnih
aplikacijah in ze dolgo veljajo za varne, razlagati tako, da njegov ucinek ni ta, da bi bila
drzavam clanicam odvzeta moznost, da za take organizme ob spostovanju prava Unije, zlasti
pravil v zvezi s prostim pretokom blaga iz clenov od 34 do 36 PDEU, doloci obveznosti iz
navedene direktive ali druge obveznosti.

Podpisi
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