PRIOPCENJE ZA MEDIJE br. 22/23

U Luxembourgu 7. veljace 2023.

Presuda Suda u predmetu C-688/21 | Confédération paysanne i dr. (Nasumi¢na mutageneza in vitro)

Tehnike genetske modifikacije: Sud pojasnjava status nasumicne
mutageneze in vitro s obzirom na Direktivu o GMO-ima

Organizmi dobiveni primjenom in vitro tehnike/metode mutageneze kojom se konvencionalno koristi u nizu
primjena in vivo i duZe je vrijeme dokazano sigurna u pogledu tih primjena iskljuceni su iz podrucja primjene
te direktive

Direktivom 2001/18/EZ"'utvrdeni su zajednicka metodologija za procjenu rizika za okolis, za svaki pojedini slucaj,
povezanih s uvodenjem genetski modificiranih organizama (GMO), te zajednicki ciljevi za pra¢enje GMO-a nakon
njihova namjerna uvodenija ili stavljanja na trzZiSte. Tim se pravilima predvidaju, medu ostalim, procjena prije
stavljanja na trziSte, odobrenje, oznacivanje ili pracenje nakon stavljanja na trziste. Medutim, ta direktiva sadrzava
izuzece prema kojem odredene tehnike/metode ne ulaze u njezino podrucje primjene (u daljnjem tekstu: izuzece).

Nasumicnom mutagenezom povecava se ucestalost spontanih genetskih mutacija Zivih organizama.

Ta se tehnika mutageneze moze koristiti in vitro (mutageni se primjenjuju na biljnim stanicama, a cijela se biljka

Francuski poljoprivredni sindikat (Confédération paysanne) i osam udruZenja koja se bave zastitom okolisa 2015.
godine podnijeli su francuskom Conseilu d’Etat tuZbu za isklju¢enje odredenih tehnika/metoda mutageneze iz
podrucja primjene francuskog propisa kojim se prenosi Direktiva 2001/18 o namjernom uvodenju GMO-a u okolis (t.
2. presude C-528/16).

U presudi donesenoj 25. srpnja 2018.2 Sud je, medu ostalim, presudio da se izuzece koje predvida Direktiva 2001/18
primjenjuje samo na organizme dobivene tehnikama/metodama mutageneze kojima se konvencionalno koristi u
nizu primjena i duZe vrijeme su dokazano sigurne.

U odluci iz 2020. Conseil d’Etat je iz te presude zaklju¢io da organizmi dobiveni tehnikama/metodama koje su se
pojavile ili su uglavnom razvijene nakon datuma donoSenja te direktive, medu ostalim, nasumi¢nom mutagenezom
in vitro, moraju biti uklju€eni u podrucje primjene Direktive 2001/18 te stoga podlijeZu obvezama propisanima tom
direktivom.

Medutim, francuska tijela nisu usvojila mjere za osiguranje izvréenja odluke Conseila d’Etat, osobito zbog Komisijina
protivljenja primjeni razlicitih sustava na nasumi¢nu mutagenezu in vivo i nasumic¢nu mutagenezu in vitro.

Confédération paysanne i osam navedenih udruzenja ponovno su od tog suda zatrazili izricanje nov€ane kazne radi

' Direktiva 2001/18/EZ Europskog parlamenta i Vijec¢a od 12. oZzujka 2001. o namjernom uvodenju u okoli§ genetski modificiranih organizama i o
stavljanju izvan snage Direktive Vije¢a 90/220/EEZ (SL 2001., L 106, str. 1.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 15., svezak 32., str. 35.)

2 Vidjeti Priopcenje za medije br. 111/18.
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osiguranja provedbe njegove odluke iz 2020.

Conseil d’Etat traZi da Sud pojasni moZe li se nasumi¢na mutageneza in vitro izjednaditi s tehnikom/metodom
mutageneze koja ispunjava dvostruki kriterij konvencionalne upotrebe i dokazane sigurnosti, zbog ¢ega bi se na nju
stoga primjenjivalo izuzece koje predvida Direktiva 2001/18, ili, naprotiv, ulazi u podrucje primjene tog
zakonodavstva.

Sud je, odlucujudi u velikom vijecu, presudio da su, u nacelu, opravdano iz primjene izuzeca koje predvida Direktiva
2001/18 isklju€eni organizmi dobiveni tehnikom/metodom mutageneze koja se temelji na istim nacinima
modifikacije genetskog materijala predmetnog organizma mutagenom kao i tehnika/metoda mutageneze kojom se
konvencionalno koristi u nizu primjena i duZe je vrijeme dokazano sigurna, ali koja se od te druge
tehnike/metode mutageneze razlikuje po drugim znacajkama ako te znacajke mogu dovesti do modifikacija
genetskog materijala tog organizma koje su po svojoj prirodi i u€estalosti razlicite od onih koje proizlaze iz
primjene tehnike/metode mutageneze kojom se konvencionalno koristi u nizu primjena i duZe je vrijeme
dokazano sigurna.

U prilog tom rjeSenju, Sud istiCe da je ograni€enje dosega izuzeca koje predvida ta direktiva upucivanjem na
dvostruki kriterij (i.) konvencionalne upotrebe u nizu primjena i (ii.) dokazane sigurnosti usko povezano sa samim
ciliem te direktive, odnosno u skladu s nacelom opreznosti, zaStitom zdravlja ljudi i okoli3a.

Utvrduje da se namjera zakonodavca Unije ne bi poStovala op¢im prosSirenjem primjene izuzec¢a na organizme
dobivene primjenom tehnike/metode mutageneze koja se temelji na istim nacinima kao i tehnika/metoda
mutageneze kojom se konvencionalno koristi u nizu primjena i duze je vrijeme dokazano sigurna, ali koja te nacine
kombinira s drugim znacajkama koje su razli¢ite od znacajki te druge tehnike/metode mutageneze.

Naime, Sud smatra da uvodenje u okolis ili stavljanje na trziste, bez provodenja postupka procjene rizika,
organizama dobivenih tehnikom/metodom mutageneze Cije su znacajke razliite od znacajka tehnike/metode
mutageneze kojom se konvencionalno koristi u nizu primjena i duZe je vrijeme dokazano sigurna, moZze imati
negativne ucinke na zdravlje ljudi i okolis, koji mogu ponekad nepovratno utjecati na nekoliko drzava ¢lanica.
To moZe biti slucaj ak i kada se te znacajke ne odnose na nacine modifikacije genetskog materijala predmetnog
organizma mutagenom.

Medutim, isti¢e da bi se zakljutkom da organizmi dobiveni tehnikom/metodom mutageneze kojom se
konvencionalno koristi u nizu primjena i duZe je vrijeme dokazano sigurna nuzno ulaze u podrucje primjene
Direktive 2001/18 kada je ta tehnika/metoda bila podvrgnuta bilo kakvoj izmjeni, izuze¢u oduzeo koristan
ucinak.

Stoga okolnost da tehnika/metoda mutageneze ima jednu ili viSe znacajki koje se razlikuju od znacajki
tehnike/metode mutageneze kojom se konvencionalno koristi u nizu primjena i duze je vrijeme dokazano sigurna,
opravdava izuzimanje od primjene predvidenog izuze¢a samo pod uvjetom da se utvrdi da te znacajke mogu
dovesti do modifikacija genetskog materijala predmetnog organizma koje su (po svojoj prirodi i uCestalosti)
razli€ite od onih koje proizlaze iz primjene te druge tehnike/metode mutageneze.

Medutim, ucinci svojstveni uzgoju in vitro ne opravdavaju da se iz izuzec€a iskljuce organizmi dobiveni primjenom
in vitro tehnike/metode mutageneze kojom se konvencionalno koristi u nizu primjena in vivo i duze je vrijeme
dokazano sigurna u pogledu tih primjena. Naime, Sud razmatra razliite aspekte Direktive 2001/18 kako bi utvrdio je
li zakonodavac Unije smatrao da je Cinjenica da tehnika/metoda podrazumijeva uzgoj in vitro odlucujuca za
utvrdivanje je li ona obuhvacdena podrucjem primjene te direktive. Medutim, iz te analize zakljucuje da to nije slucaj,
osobito s obzirom na okolnost da druge tehnike, iako podrazumijevaju ili mogu podrazumijevati upotrebu uzgoja in
vitro, ne podlijeZu sustavu praé¢enja GMO-a koji predvida Direktiva 2001/18.

NAPOMENA: Prethodni postupak omogucuje sudovima drzava ¢lanica da u okviru postupka koji se pred njima vodi
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upute Sudu pitanja o tumacenju prava Unije ili o valjanosti nekog akta Unije. Sud ne rjeSava spor pred nacionalnim
sudom. Na nacionalnom je sudu da predmet rijeSi u skladu s odlukom Suda. Ta odluka jednako obvezuje i druge
nacionalne sudove pred kojima bi se moglo postaviti sli¢cno pitanje.

Nesluzbeni dokument za medije koji ne obvezuje Sud.

Cjelovit tekst i kratak prikaz presude objavljuju se na stranici CURIA na dan objave.
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