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TLACOVE KOMUNIKE €. 22/23
V Luxemburgu 7. februara 2023

Rozsudok Sudneho dvora vo veci C-688/21 | Confédération paysanne a i. (Nahodna mutagenéza in vitro)

Techniky genetickej modifikacie: Sudny dvor spresifiuje postavenie
nahodnej mutagenézy in vitro z hladiska smernice GMO

Organizmy ziskané pouZitim techniky/metédy mutagenézy in vitro, ktord sa tradicne pouZivala v réznom
uplatneni in vivo a st zdznamy o jej dlhodobej bezpecnosti z hladiska tohto uplatnenia, su vylticené
Z pésobnosti tejto smernice

Smernica 2001/18/ES" definuje spolo¢ni metodolégiu, pomocou ktorej sa v kazdom jednotlivom pripade posudzuju
rizika pre Zivotné prostredie spojené so zamernym uvolnenim geneticky modifikovanych organizmov (GMO), ako aj
spolocné ciele v oblasti dohladu nad GMO po ich zdmernom uvolneni alebo ich uvedeni na trh. Tieto pravidla okrem
iného upravuju posudzovanie pred uvedenim na trh, povolovanie, oznacovanie alebo monitorovanie po uvedeni na
trh. Tato smernica v3ak obsahuje vynimku urcujlcu, Ze niektoré techniky/metody mutagenézy su vynaté z jej
pdsobnosti (,vynimka”).

Ndhodnd mutagenéza spociva vo zvy3eni frekvencii spontannych genetickych mutacii Zivych organizmov.

Tato techniku mutagenézy mozno pouzit in vitro (mutagény sa pouZiju na rastlinnych bunkach, pricom sa nasledne
celd rastlina umelo obnovi) alebo in vivo (mutagény sa pouZiju na celej rastline alebo na Castiach rastlin).

V roku 2015 franctzsky polnohospodarsky odborovy zvaz (Confédération paysanne), ako aj osem zdruzeni, ktorych
ciefom je ochrana Zivotného prostredia, podali na Conseil d’Etat (Statna rada, Franclizsko) Zalobu tykajicu sa
vylic€enia urcitych technik alebo metdd mutagenézy z pdsobnosti franclizskej pravnej Gpravy preberajlcej smernicu
2001/18, tykajucu sa zamerného uvolnenia geneticky modifikovanych organizmov do Zivotného prostredia.

V rozsudku vydanom 25. jula 20182 Stdny dvor okrem iného rozhodol, Ze vynimka upravena smernicou 2001/18 sa
vztahuje len na organizmy ziskané prostrednictvom technik/metéd mutagenézy, ktoré sa tradi¢ne pouzivaju
v roznom uplatneni a st zdznamy o ich dlhodobej bezpecnosti.

Conseil d'Etat (Statna rada) v rozhodnuti z roku 2020 z tohto rozsudku vyvodila, Ze organizmy ziskané
prostrednictvom technik/metdd, ktoré sa objavili alebo sa obzvlast vyvinuli po datume prijatia tejto smernice, najma
prostrednictvom technik ndhodnej mutagenézy in vitro, musia patrit do pésobnosti smernice 2001/18, a teda
podliehaju povinnostiam uloZzenym touto smernicou.

FrancUzske organy viak neprijali opatrenia potrebné na zabezpecenie vykonu rozhodnutia Conseil d’Etat (Statna
rada), a to najma preto, ze Komisia mala vyhrady voci uplatfiovaniu odliSnych rezimov na nahodnu mutagenézu in

" Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES z 12. marca 2001 o zamernom uvolneni geneticky modifikovanych organizmov do Zivotného
prostredia a o zruSeni smernice Rady 90/220/EHS (U. v. ES L 106, 2001, s. 1; Mim. vyd. 15/006, s. 77).

2 Pozri tlatové komuniké ¢. 111/18.

Riaditelstvo pre komunikaciu
Sekcia pre tla¢ a informacie curia.europa.eu


https://curia.europa.eu/jcms/upload/docs/application/pdf/2018-07/cp180111sk.pdf

vivo a na nahodnu mutagenézu in vitro.

Confédération paysanne a osem uvedenych zdruZeni sa preto znova obratili na tento sud s ciefom dosiahnut
vydanie stdneho prikazu ur¢eného na zabezpecenie vykonania jeho rozhodnutia z roku 2020.

Conseil d’Etat (Statna rada) chce, aby Sudny dvor spresnil, & moZno ndhodni mutagenézu in vitro povazovat za
techniku/metédu mutagenézy zodpovedajucu dvojitému kritériu tradi¢ného pouZzivania a preukazanej bezpecnosti,
na ktoru sa tak vztahuje vynimka upravena smernicou 2001/18, alebo ¢i ma naopak patrit do p&sobnosti tejto
pravnej Upravy.

Sudny dvor, zasadajuci vo velkej komore, rozhodol, Ze je v zdsade odovodnené vylUcit uplatnenie vynimky upravenej
smernicou 2001/18 na organizmy ziskané pouzitim techniky/metédy mutagenézy, ktora je zalozena na rovnakych
spbsoboch modifikacie genetického materialu dotknutého organizmu mutagénom, ako je to v pripade
techniky/met6dy mutagenézy tradi¢ne pouzivanej v roznom uplatneni a so zaznamami o jej dlhodobej bezpecnosti,
ale ktora sa liSi od tejto druhej techniky/metédy mutagenézy inymi vlastnostami, pokial tieto vlastnosti
moZu spdsobit modifikacie genetického materialu tohto organizmu, ktoré sa svojou povahou alebo
tempom, akym k nim dochadza, liSia od modifikacii, ktoré su vysledkom pouzitia techniky/metédy
mutagenézy tradi€ne pouZivanej v roznom uplatneni a so zdiznamami o jej dilhodobej bezpecnosti.

Sudny dvor na podporu tohto rieSenia zddraznuje, Ze obmedzenie rozsahu vynimky upravenej predmetnou
smernicou odkazom na dvojité kritérium (i) tradi¢ného pouzivania v réznom uplatneni a (ii) preukazanej bezpecnosti
je uzko spojené so samotnym cielom tejto pravnej Upravy, a to v sulade s principom prevencie upravenym pravom
Unie chranit ludské zdravie a Zivotné prostredie.

Sudny dvor konstatuje, Ze vSeobecné rozSirenie uplatnenia vynimky na organizmy ziskané pouzitim techniky/metédy
mutagenézy, ktora je zaloZena na rovnakych postupoch, ako je to v pripade techniky/metddy mutagenézy tradicne
pouzivanej v roznom uplatneni a so zd&znamami o jej dlhodobej bezpecnosti, ale ktord kombinuje tieto postupy

s inymi vlastnostami odliSnymi od vlastnosti tejto druhej techniky/met6dy mutagenézy, by nezohladriovalo umysel
normotvorcu Unie.

Sudny dvor totiz usudzuje, Ze uvolhenie organizmov ziskanych prostrednictvom techniky/metédy mutagenézy, ktora
ma odlisné vlastnosti od vlastnosti techniky/metédy mutagenézy tradi¢ne pouZzivanejv réznom uplatneni a so
zaznamami o jej dlhodobej bezpecnosti, do Zivotného prostredia alebo ich uvedenie na trh bez riadneho
uskutocnenia postupu posudzovania rizik, mdZe sposobit negativne u€inky na ludské zdravie a Zivotné
prostredie, pricom by sa to mohlo tykat viacerych ¢lenskych Statov, a to niekedy nezvratnym spdsobom. O taky
pripad by mohlo ist aj vtedy, ak sa tieto vlastnosti netykaju sp6sobov modifikacie genetického materidlu dotknutého
organizmu mutagénom.

Sudny dvor vSak uvadza, Ze pokial by sa usudilo, Ze na organizmy ziskané pouzitim techniky/met6dy mutagenézy
tradi¢ne pouZzivanej v réznom uplatneni a so zdznamami o jej dlhodobej bezpelnosti sa nutne vztahuje pdsobnost
uvedenej smernice, ak bola tato technika/metéda predmetom akejkolvek zmeny, mohlo by to predmetnu vynimku
zbavit jej potrebného Gcinku.

Preto okolnost, Ze urcita technika/metdda mutagenézy zahffia jednu alebo viac vlastnosti odliSnych od vlastnosti
techniky/met6édy mutagenézy tradi¢ne pouzivanej v roznom uplatneni a so zaznamami o jej dlhodobej bezpecnosti,
oddvodiuje vylu€enie stanovenej vynimky len vtedy, ak je preukazané, Ze tieto vlastnosti mdzu spdsobit
modifikacie genetického materialu dotknutého organizmu, ktoré sa (svojou povahou alebo tempom, akym

k nim dochadza) liSia od modifikacii, ktoré su vysledkom pouZitia tejto druhej techniky/metédy mutagenézy.

Ucinky neoddelitelne spojené s kultivaciou in vitro viak neoddvodiiuja to, aby boli z predmetnej vynimky
vylic€ené organizmy ziskané tak, Ze sa in vitro pouZila technika/metéda mutagenézy tradi¢ne pouzivana v réznom
uplatneni in vivo a so zdaznamami o jej dlhodobej bezpecnosti z hladiska tychto uplatneni. Sudny dvor totiz analyzuje
rozne aspekty smernice 2001/81 s ciefom ur¢it, & normotvorca Unie ustdil, Ze skuto€nost, Ze urcita technika/metéda
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zahfna kultivovanie in vitro, je rozhodujuca pri urceni, i sa na nu vztahuje pdsobnost tejto smernice. Z tejto analyzy
pritom vyvodil, Ze to tak nie je, a to najma vzhladom na okolnost, Ze iné techniky rezimu dohladu nad GMO
upravenému smernicou 2001/18 nepodliehaju, hoci zahffaju alebo mdzu zahffiat pouZitie kultdr in vitro.

UPOZORNENIE: Navrh na zacatie prejudicialneho konania umozruje sidom ¢lenskych Statov v ramci sporu, ktory
rozhoduju, polozit Sidnemu dvoru otazky o vyklade prava Unie alebo o platnosti aktu prava Unie. Sudny dvor
nerozhoduje vnutrostatny spor. Vnutrostatnemu sddu prinalezi, aby rozhodol pravnu vec v sulade s rozhodnutim
Sudneho dvora. Tymto rozhodnutim st rovnako viazané ostatné vnutrostatne sidne organy, na ktoré bol podany
navrh s podobnym problémom.

Neoficidlny dokument pre potreby médii, ktory nezavazuje Sudny dvor.
Uplné znenie a zhrnutie rozsudku sa uverejfiuje na internetovej strénke CURIA v defi vyhlasenia rozsudku.

Kontaktna osoba pre tlac: Balazs Lehdczki © (+352) 4303 5499

Obrazovy zdznam z vyhlasenia rozsudku je k dispozicii na ,Europe by Satellite” © (+32) 2 2964106.
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