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Wyrok Trybunatu w sprawie C-688/21 | Confédération paysanne i in. (Mutageneza losowa in vitro)

Techniki modyfikacji genetycznej: Trybunat uscislit status mutagenezy
losowej in vitro w Swietle dyrektywy dotyczacej GMO

Organizmy uzyskane w wyniku zastosowania in vitro technik lub metod mutagenezy, ktére byly tradycyjnie
wykorzystywane do réznych zastosowari in vivo, i ktérych bezpieczenistwo zostato juz dawno potwierdzone
w odniesieniu do tych zastosowari, sq wytqczone z zakresu stosowania owej dyrektywy

Dyrektywa 2001/18/WE' definiuje wspdling metodologie dla celéw przeprowadzenia, w poszczegdlnych przypadkach,
oceny ryzyka dla Srodowiska naturalnego uwolnienia organizmoéw genetycznie zmodyfikowanych (GMO), jak réwniez
okresla wspdélne cele dla monitorowania GMO po ich zamierzonym uwolnieniu lub wprowadzeniu do obrotu. Zasady
te przewidujg miedzy innymi ocene poprzedzajgcg wprowadzenie do obrotu, zezwolenie, etykietowanie lub
monitorowanie po wprowadzeniu do obrotu. Dyrektywa ta zawiera jednak zwolnienie oznaczajace, ze pewne
techniki lub metody mutagenezy nie sg objete jej zakresem stosowania (zwane dalej ,zwolnieniem”).

Mutageneza losowa polega na zwiekszeniu wystepowania spontanicznej mutacji genetycznej zywych organizméw.

Owa technika mutagenezy moze by¢ stosowana in vitro (poniewaz czynniki mutagenne wykorzystuje sie
w komérkach rosliny, cata roslina jest nastepnie sztucznie odtworzona) lub in vivo (czynniki mutagenne wykorzystuje
sie w catej roslinie lub w cze$ciach roslin).

W 2015 r. francuski rolniczy zwigzek zawodowy (Confédération paysanne) oraz osiem stowarzyszen, ktérych celem
jest ochrona $rodowiska wystapili do francuskiej Conseil d’Etat (rady stanu) ze skargg dotyczgcg wykluczenia
pewnych technik lub metod mutagenezy z zakresu stosowania przepiséw francuskich transponujgcych dyrektywe
2001/18, ktére dotyczyly uwalniania do srodowiska uwalniania do Srodowiska naturalnego GMO.

W wyroku z dnia 25 lipca 2018 r.2 Trybunat orzekt w szczegdlnosci, ze jedynie organizmy uzyskane za pomoca
technik mutagenezy, ktére byty tradycyjnie wykorzystywane do réznych zastosowan, i ktérych bezpieczeristwo
zostato juz dawno potwierdzone, korzystajg z wytagczenia przewidzianego w dyrektywie.

W orzeczeniu z 2020 r. Conseil d’Etat wywnioskowata z tego wyroku, ze organizmy uzyskane za pomoca technik
lub metod, ktére pojawity sie lub rozwinety sie gtéwnie po dacie przyjecia tej dyrektywy, w szczegdlnosci z pomoca
technik mutagenezy losowej in vitro, powinny by¢ objete zakresem stosowania dyrektywy 2001/18 i podlegaja
obowigzkom natozonym przez te dyrektywe.

Wiadze francuskie tymczasem nie przyjety przepiséw stuzacych zapewnieniu wykonania orzeczenia Conseil d’Etat

' Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do $rodowiska organizméw
zmodyfikowanych genetycznie i uchylajacej dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz.U. 2001, L 106, s. 1 - wyd. spec. w jez. polskim, rozdz. 15, t. 6, s. 77).

2 Zobacz komunikat prasowy nr 111/18.
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z uwagi w szczegolnosci na sprzeciw Komisji odnosnie do stosowania odrebnego systemu w odniesieniu
do mutagenezy losowej in vivo i mutagenezy losowej in vitro.

Confédération paysanne i osiem ww. stowarzyszen wystgpito ponownie ze skarga do tego sgdu w celu uzyskania
orzeczenia kary finansowej stuzacej zapewnieniu wykonania jego orzeczenia z 2020 .

Conseil d’Etat zwracita sie do Trybunatu o usciélenie, czy mutageneza losowa in vitro moze by¢ traktowana tak samo
jak technika lub metoda mutagenezy odpowiadajgca podwojnemu kryterium tradycyjnego wykorzystywania

i potwierdzonego bezpieczenstwa, korzystajac w ten sposéb ze zwolnienia przewidzianego w dyrektywie 2001/18,
lub, przeciwnie, powinna miescic sie w zakresie stosowania tych przepiséw.

Trybunat orzekajgcy w sktadzie wielkiej izby orzek}, ze, co do zasady, uzasadnione jest wykluczenie zastosowania
zwolnienia przewidzianego w dyrektywie 2001/18 w odniesieniu do organizmow uzyskanych w wyniku technik

lub metod mutagenezy, ktére sg oparte na tych samych zasadach modyfikacji materiatu genetycznego danego
organizmu przez czynnik mutagenny co techniki lub metody mutagenezy, ktore byty tradycyjnie wykorzystywane

do réznych zastosowan, i ktérych bezpieczenstwo zostato juz dawno potwierdzone, ale ktére réznig sie od tych
drugich technik lub metod mutagenezy innymi cechami, pod warunkiem, ze cechy te mogg powodowac inne
modyfikacje materiatu genetycznego tego organizmu, z uwagi na swéj charakter lub predkos¢, z jaka sie
dokonuja, od tych, ktére wynikajg z zastosowania technik lub metod mutagenezy tradycyjnie
wykorzystywanych do réznych zastosowan i ktérych bezpieczeistwo zostato juz dawno potwierdzone.

Na poparcie tego rozwigzania Trybunat podkreslit, ze ograniczenie zasiegu zwolnienia przewidzianego

w analizowanej dyrektywie poprzez odwotanie sie do podwdjnego kryterium i) tradycyjnego wykorzystywania i ii)
potwierdzonego bezpieczeristwa jest scisle zwigzane z samym celem tych przepiséw, a mianowicie zgodnie

z przewidziang w prawie Unii zasadg ostroznosci - ochrony zdrowia ludzkiego i Srodowiska naturalnego.

Stwierdzit on, ze ogdblne rozszerzenie zwolnienia na organizmy uzyskane w wyniku zastosowania technik lub metod
mutagenezy, ktore sg oparte na tych samych zasadach modyfikacji materiatu genetycznego danego organizmu przez
czynnik mutagenny co techniki lub metody mutagenezy tradycyjnie wykorzystywane do réznych zastosowan,

i ktérych bezpieczenstwo zostato juz dawno potwierdzone, ale ktére tgcza te zasady z innymi cechami, odmiennymi
od cech tych drugich technik lub metod mutagenezy, nie spetnia zamiaru prawodawcy Unii.

Trybunat uznat, ze uwalnianie do Srodowiska lub wprowadzanie do obrotu, bez przeprowadzenia procedury oceny
ryzyka, organizméw uzyskanych za pomocg technik lub metod mutagenezy odznaczajacych sie odrebnymi cechami
od cech technik lub metod mutagenezy tradycyjnie wykorzystywanych do réznych zastosowan, ktérych
bezpieczenstwo zostato juz dawno potwierdzone, moze w niektérych przypadkach pocigga¢ za sobg negatywne
skutki w wielu panstwach cztonkowskich niekiedy w sposéb nieodwracalny. Taka sytuacja moze mie¢ miejsce,
nawet jesli te cechy nie wigzg sie ze sposobami modyfikacji materiatu genetycznego danego organizmu przez
czynnik mutagenny.

Niemniej Trybunat zauwazyt, ze zwolnienie bytoby pozbawione skutecznosci gdyby uznano, ze organizmy
uzyskane w wyniku zastosowania technik lub metod mutagenezy, ktére byly tradycyjnie wykorzystywane do réznych
zastosowan, i ktérych bezpieczenstwo zostato potwierdzone, wchodzg w nieunikniony sposéb w zakres stosowania
dyrektywy, w przypadku gdy te techniki lub metody zostaty poddane jakiejkolwiek zmianie.

W zwigzku z tym okolicznosg, iz techniki lub metody mutagenezy posiadaja jedng lub wiecej cech réznigcych sie
od cech technik lub metod mutagenezy, ktére byty tradycyjnie wykorzystywane do réznych zastosowan i ktérych
bezpieczenstwo zostato juz dawno potwierdzone, uzasadnia pominiecie wytaczenia przewidzianego tylko

w zakresie, w jakim zostanie wykazane, ze cechy te moga powodowac inne modyfikacje materiatu
genetycznego danego organizmu (ze wzgledu na swoéj charakter lub predkos¢, z jaka sie dokonuja) niz te, ktére
wynikaja z zastosowania tych drugich technik lub metod mutagenezy.

Tym niemniej skutki nierozerwalnie zwigzane z hodowlg in vitro nie uzasadniajg wykluczenia zwolnienia

Dyrekcja Komunikaciji
Wydziat Kontaktéw z Mediami i Informaciji curia.europa.eu



organizmow uzyskanych w wyniku zastosowania in vitro technik lub metod mutagenezy, ktére byty tradycyjnie
wykorzystywane do réznych zastosowan in vivo i ktérych bezpieczenstwo zostato juz dawno potwierdzone

w odniesieniu do tych zastosowan. Trybunat zbadat bowiem rézne aspekty dyrektywy 2001/18 w celu ustalenia,

czy prawodawca Unii uznat, ze okolicznos$¢, iz technika lub metoda wiagze sie z hodowlg in vitro, jest decydujaca dla
ustalenia, czy takie stosowanie jest objete zakresem stosowania tej dyrektywy. Trybunat wywiodt z tej analizy, ze tak
nie jest w tym wypadku, w szczegblnosci w Swietle okolicznosci, iz inne techniki nie sa poddane systemowi nadzoru
GMO przewidzianemu w dyrektywie, cho¢ oznaczaja one lub mogg oznacza¢ wykorzystanie hodowli in vitro.

UWAGA: Odestanie prejudycjalne pozwala sagdom panstw cztonkowskich, w ramach rozpatrywanego przez nie
sporu, zwrdécic sie do Trybunatu z pytaniem o wyktadnie prawa Unii lub o ocene waznosci aktu Unii. Trybunat nie
rozpoznaje sporu krajowego. Do sadu krajowego nalezy rozstrzygniecie sprawy zgodnie z orzeczeniem Trybunatu.
Orzeczenie to wigze w ten sam sposéb inne sady krajowe, ktére spotkajg sie z podobnym problemem.

Dokument nieoficjalny, sporzadzony na uzytek medidw, ktory nie wigze Trybunatu Sprawiedliwosci.

Petny tekst i streszczenie wyroku sg publikowane na stronie internetowej CURIA w dniu ogtoszenia.

Osoba odpowiedzialna za kontakty z mediami: Jarostaw Zasada © (+352) 4303 2793
Nagranie wideo z ogtoszenia wyroku jest dostepne przez ,Europe by Satellite” @ (+32) 22964106.
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