TISKOVA ZPRAVA €. 22/23

V Lucemburku dne 7. inora 2023

Rozsudek Soudniho dvora ve véci C-688/21 | Confédération paysanne a dalsi (Nahodna mutageneze in

vitro)

Techniky genetické modifikace: Soudni dvir upFesnil status nahodné
mutageneze in vitro z hlediska smérnice o geneticky modifikovanych
organismech

Organismy ziskané tak, Ze technika/metoda mutageneze, kterd je jiZz dlouho béZzné pouZivana in vivo a je u ni
pro toto pouziti dlouhodobé dokumentovdna bezpecnost, se pouZije in vitro, jsou z plsobnosti této smérnice
vylouceny

Smérnice 2001/18/ES! stanovi spole¢nou metodiku individualniho hodnoceni rizik pro Zivotni prostifedi spojenych
s uvolfiovanim geneticky modifikovanych organismu a spolecné cile pro monitorovani geneticky modifikovanych
organismU po jejich zamérném uvolnéni nebo jejich uvedeni na trh. Tato pravidla predpokladaji mimo jiné
hodnoceni pfed uvedenim na trh, autorizaci, oznaceni ¢i monitorovani po uvedeni na trh. Tato smérnice v3ak
obsahuje vyjimku, v jejimz dsledku urcité techniky/metody mutageneze do jeji plisobnosti nespadaji (,vyjimka"“).

Ndhodnd mutageneze spociva ve zvyseni frekvence spontannich genetickych mutaci Zivych organisma.

Tato technika mutageneze mize byt pouzita in vitro (mutageny jsou aplikovany na bunky rostliny, ktera je pak cela
uméle rekonstituovana) nebo in vivo (mutageny jsou aplikovany na celou rostlinu nebo na ¢asti rostlin).

V roce 2015 se jedny francouzské zemédélské odbory (Confédération paysanne) a osm sdruzeni majicich za cil
ochranu Zivotniho prostfedi obratily na Conseil d’Etat (francouzské Statni rada) s ndvrhem tykajicim se vylouceni
urcitych technik ¢i metod mutageneze z plsobnosti francouzské pravni Upravy, jejimz prostiednictvim byla
provedena smérnice 2001/18 o zamérném uvoliovani geneticky modifikovanych organismd do Zivotniho prostredi.

Rozsudkem ze dne 25. ¢ervence 20182 Soudni dvar mimo jiné rozhodl, Ze vyjimka stanovena smérnici 2001/18 se
vztahuje pouze na organismy ziskané technikami/metodami mutageneze, které jsou jiz dlouho bé&Zné pouzivany a je
u nich dlouhodobé dokumentovana bezpecnost.

Conseil d'Etat (Statni rada) ve svém rozhodnuti z roku 2020 z tohoto rozsudku vyvodila, Ze organismy ziskané
technikami ¢i metodami, které se objevily nebo byly vétSinové vyvinuty po datu pfijeti této smérnice, jmenovité
technikami ndhodné mutageneze in vitro, musi spadat do plsobnosti smérnice 2001/18, a podléhaji proto
povinnostem stanovenym touto smérnici.

Francouzské organy véak nepfijaly opatfeni ke spinéni povinnosti vyplyvajici z rozhodnuti Conseil d’Etat (Statni rady),

" Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zamérném uvolfiovani geneticky modifikovanych organisma do
Zivotniho prostredi a o zruSeni smérnice Rady 90/220/EHS (UF. vést. 2001, L 106, s. 1; ZVl. vyd. 15/06, s. 77).

2 Viz tiskovou zprévu ¢. 111/18.
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a to zejména z toho ddvodu, Ze Komise nesouhlasila s uplatiiovanim rozdilnych rezim( na ndhodnou mutagenezi in
vivo a na nahodnou mutagenezi in vitro.

Confédération paysanne a osm shora uvedenych sdruZeni se tedy opétovné obratily na tento soud s ndvrhem na
uloZeni penale za Ucelem zajisténi vykonu jeho rozhodnuti z roku 2020.

Conseil d’Etat (Statni rada) se doméaha, aby Soudni dv(ir upfesnil, zda mGze byt ndhodna mutageneze in vitro
pokladana za techniku/metodu mutageneze splfiujici dvoji kritérium dlouhého pouzivani a dokumentované
bezpecnosti, v disledku ¢eho? by se na ni vztahovala vyjimka podle smérnice 2001/18, nebo zda naopak musi
spadat do pUsobnosti této pravni Upravy.

Velky senat Soudniho dvora rozhodl, Ze je v zdsadé oddvodnéné vyloucit pouziti vyjimky stanovené smérnici 2001/18
na organismy ziskané pouZzitim techniky/metody mutageneze zakladajici se na stejném zplsobu modifikace
genetického materialu doty¢ného organismu plsobenim mutagenu jako technika/metoda mutageneze, ktera je jiz
dlouho bézné pouzivana a je u ni dlouhodobé dokumentovana bezpecnost, avSak odliSujici se od této druhé
techniky/metody mutageneze jinymi charakteristikami, mohou-li tyto charakteristiky zpUsobit modifikace
genetického materidlu tohoto organismu, které se svou povahou nebo tempem, jakym probihaji, liSi od
modifikaci vyplyvajicich z pouZiti techniky/metody mutageneze, ktera je jiZ dlouho béZné pouzivana a je u ni
dlouhodobé dokumentovana bezpecnost.

Na podporu tohoto Feseni Soudni dvlir zdlraznil, Ze omezeni rozsahu vyjimky, ktera je stanovena v pfedmétné
smeérnici, za pouziti dvojiho kritéria spocivajiciho i) na dlouhém bézném pouzivani a ii) na dokumentované
bezpecnosti Uzce souvisi se samotnym cilem této pravni Upravy, tj. chranit lidské zdravi a Zivotni prostFedi
v souladu se zasadou prfedbézné opatrnosti zakotvenou v unijnim pravu.

Soudni dvlir konstatoval, Ze obecné rozsiteni vyjimky i na organismy ziskané pouzitim techniky/metody mutageneze
zakladajici se na stejnych postupech jako technika/metoda mutageneze, ktera je jiz dlouho bézné pouzivana a je u ni
dlouhodobé dokumentovana bezpecnost, avsak kombinujici tyto postupy s dalSimi charakteristikami, které jsou
odlisné od charakteristik této druhé techniky/metody mutageneze, by nerespektovalo zamér unijniho
normotvarce.

Soudni dvlr totiz dospél k nazoru, Ze v pfipadé organism ziskanych technikou/metodou mutageneze vykazuijici jiné
charakteristiky nez technika/metoda mutageneze, ktera je jiz dlouho b&zné pouzivana a je u ni dlouhodobé
dokumentovana bezpecnost, by jejich uvolnéni do Zivotniho prostfedi nebo jejich uvedeni na trh bez provedeni
postupu hodnoceni rizik mohlo mit nepf¥iznivé Gcinky na lidské zdravi a Zivotni prostfedi, s tim, Ze by tyto
ucinky mohly pUsobit ve vice ¢lenskych statech, a to mnohdy nevratné. K tomu muZe dojit, i kdyz tyto
charakteristiky nesouvisi se zplisobem modifikace genetického materialu doty¢ného organismu plsobenim
mutagenu.

Podle Soudniho dvora by nicméné tato vyjimka byla zbavena uZitecného Gcinku, pokud by mélo platit, Ze
organismy ziskané pouzitim techniky/metody mutageneze, ktera je jiz dlouho bézné pouzivana a je u ni
dokumentovana bezpecnost, nutné spadaji do plisobnosti smérnice v pfipadé jakékoli zmény této
techniky/metody.

Vykazuje-li tedy technika/metoda mutageneze jednu i vice charakteristik liSicich se od charakteristik
techniky/metody mutageneze, ktera je jiz dlouho b&zné pouZzivana a je u ni dlouhodobé dokumentovana
bezpecnost, je tato skuteénost divodem pro nepouZiti vyjimky, pouze pokud je prokazano, Ze tyto
charakteristiky mohou zpulsobit modifikace genetického materialu dotyéného organismu, které se (svou
povahou nebo tempem, jakym probihaiji) liSi od modifikaci vyplyvajicich z pouZiti této druhé techniky/metody
mutageneze.

Ucinky spjaté s kulturami in vitro viak neodtvodnuji, aby byly z pGsobnosti této vyjimky vylou€eny organismy

ziskané tak, Ze technika/metoda mutageneze, ktera je jiz dlouho bézné pouzivana in vivo a je u ni pro toto pouziti
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dlouhodobé dokumentovana bezpecnost, se pouzije in vitro. Soudni dvlr analyzoval rzné aspekty smérnice
2001/81 s cilem zjistit, zda skutec€nost, Ze urcita technika/metoda zahrnuje kultury in vitro, byla z hlediska unijniho
normotvdrce rozhodujici pro urceni, zda takové technika/metoda spada do plsobnosti této smérnice. Na zakladé
této analyzy pritom dovodil, Ze tomu tak neni, zejména s ohledem na skutecnost, Ze jiné techniky nepodléhaji
rezimu monitorovani geneticky modifikovanych organism{ upravenému smérnici 2001/18, prestoze zahrnuji nebo
mohou zahrnovat pouziti kultur in vitro.

UPOZORNENI: Zadost o rozhodnuti o pfedb&zné otazce umoziuje soudiim &lenskych statl, aby v rdmci sporu,
ktery projednavaji, polozily Soudnimu dvoru otazky tykajici se vykladu prava Unie nebo platnosti aktu Unie. Soudni
dvlr nerozhoduje ve sporu pied vnitrostatnim soudem. Vnitrostatni soud musi véc rozhodnout v souladu

s rozhodnutim Soudniho dvora. Toto rozhodnuti je stejné tak zavazné pro ostatni vnitrostatni soudy, které pfipadné
budou projednavat podobny problém.

Neoficidlni dokument pro potieby sdélovacich prostredkd, ktery nezavazuje Soudni dvar.
Uplné znéni a shrnuti rozsudku se zveFejfiuje na internetové strance CURIA v den vyhlaseni.

Kontaktni osoba pro tisk: Balazs Leh6czki © (+352) 4303 5499

Obrazovy zdznam z vyhlaseni rozsudku je dostupny na Europe by Satellite © (+32) 2 2964106.
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