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Opinia rzecznika generalnego w sprawie C-528/16
Kontakty z Mediami i Confédération paysanne i inni / Premier minis’tre et ministre de I'Agriculture,
Informacja de I'Agroalimentaire et de la Forét

Zdaniem rzecznika generalnego Michala Bobeka organizmy uzyskane za pomoca
mutagenezy sg co do zasady zwolnione z obowigzkéw przewidzianych w dyrektywie
w sprawie organizmoéw zmodyfikowanych genetycznie

Panstwa cztonkowskie mogg swobodnie ustanawia¢ przepisy odnoszgce sie do takich
organizmow, z zastrzezeniem poszanowania nadrzednych zasad prawa Unii

,Dyrektywa w sprawie GMO”* reguluje zamierzone uwalnianie do $rodowiska organizméw
zmodyfikowanych genetycznie (,GMOQO”) oraz ich wprowadzanie do obrotu na obszarze Unii
Europejskiej. W szczegdlnoéci organizmy objete zakresem tej dyrektywy muszg zostac
zatwierdzone po przeprowadzeniu oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego. Podlegajg one takze
obowigzkom w zakresie identyfikowalnosci, etykietowania i monitorowania. Dyrektywa ta nie ma
jednak zastosowania do organizmow uzyskanych za pomocg okreslonych technik modyfikacji
genetycznej, takich jak mutageneza (,wylgczenie dotyczgce mutagenezy”). W odrdznieniu od
transgenezy, mutageneza nie pocigga za sobg wprowadzania obcego DNA do zywego organizmul.
Wiagze sie ona jednak z modyfikacjg genomu zywego gatunku. Techniki mutagenezy umozliwity
uzyskanie odmian materiatu siewnego zawierajgcych elementy odporne na herbicyd selektywny.

Confédération paysanne to francuski zwigzek rolnikow dziatajgcy w obronie intereséw drobnych
producentéw rolnych. Wraz z osmioma innymi stowarzyszeniami wniést on skarge do Conseil
d’Etat (rady stanu, Francja) w celu zakwestionowania francuskich przepiséw transponujgcych
dyrektywe w sprawie GMO?. Podmioty te podniosly, ze z biegiem czasu techniki mutagenezy
zmieniaty sie. Przed przyjeciem dyrektywy w sprawie GMO i w 2001 r. istnialy jedynie metody
mutagenezy konwencjonalnej lub przypadkowej stosowane in vivo do catych roslin. Postep
techniczny doprowadzit pézniej do powstania technik mutagenezy takich jak metody mutagenezy
ukierunkowanej, ktéra umozliwia precyzyjng mutacje w genie w celu uzyskania na przyktad
produktu odpornego jedynie na okreslone herbicydy. Wedlug Confédération paysanne
i pozostatych stowarzyszen wykorzystywanie odmian materiatu siewnego odpornych na herbicydy
uzyskanych w drodze mutagenezy niesie ze sobg ryzyko powaznych szkod dla srodowiska
naturalnego oraz zdrowia ludzi i zwierzat.

W tym kontekscie francuska rada stanu zwrécita sie do Trybunatu Sprawiedliwosci o wyjasnienie
dokfadnego zakresu dyrektywy w sprawie GMO, a w szczegolnosci zakresu, uzasadnienia i
skutkdw wytgczenia dotyczacego mutagenezy, a takze o ocene jego waznosci. Do Trybunatu
zwrdcono sie rowniez o wskazanie, jakg role powinien odgrywac uptyw czasu oraz rozwijajgca sie
wiedza techniczna i naukowa w odniesieniu zarowno do wyktadni, jak i oceny waznosci
prawodawstwa Unii, przeprowadzanej z uwzglednieniem zasady ostroznosci.

W przedtozonej dzisiaj opinii rzecznik generalny Michal Bobek stwierdzit najpierw, ze organizm
uzyskany za pomoca mutagenezy moze stanowi¢ GMO, jezeli spetnia on materialne kryteria
ustanowione w dyrektywie w sprawie GMO®. Rzecznik generalny wskazat, ze dyrektywa nie

! Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania
do srodowiska organizmow zmodyfikowanych genetycznie i uchylajgca dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz.U. 2001,
L 106, s. 1).

2 Przepisy te wylgczajg organizmy uzyskane w drodze mutagenezy z obowigzkéw majgcych zastosowanie do GMO.

% Zobacz art. 2 pkt 2 dyrektywy w sprawie GMO: W przepisie tym GMO zdefiniowano jako ,organizm, z wyjatkiem istoty
ludzkiej, w ktorym materiat genetyczny zostat zmieniony w sposéb, kiéry nie wystepuje w warunkach naturalnych
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wymaga wprowadzenia obcego DNA do organizmu, aby mégt on zostac okreslony jako GMO, ale
mowi jedynie o zmianie materiatu genetycznego w sposéb, ktory nie wystepuje w warunkach
naturalnych. Otwarty charakter tej definicji pozwala na wigczenie do definicji GMO organizmow
uzyskanych metodami innymi niz transgeneza. Ponadto nielogiczne bytoby wytgczenie niektérych
organizméw uzyskanych w drodze mutagenezy z zakresu zastosowania dyrektywy, gdyby
organizmy te nie mogty zosta¢ najpierw sklasyfikowane jako GMO.

Rzecznik generalny zbadat nastepnie, czy ustanowione w dyrektywie w sprawie GMO wytgczenie
dotyczgce mutagenezy powinno obejmowac wszystkie techniki mutagenezy czy tylko niektore z
nich. W jego ocenie jedynym istotnym rozréznieniem, ktére nalezy wprowadzi¢ w celu wyjasnienia
zakresu wyfgczenia dotyczacego mutagenezy, jest zastrzezenie okreslone w zatgczniku | B do
dyrektywy w sprawie GMO, a mianowicie kwestia, czy technika ta ,obejmuje wykorzystanie
rekombinowanych czgsteczek kwasu nukleinowego Iub organizméw zmodyfikowanych
genetycznie innych niz uzyskane za pomocg mutagenezy lub fuzji komoérek pochodzacych z roslin,
ktére mogg wymienia¢ materiat genetyczny na drodze tradycyjnych metod hodowli”. Wobec tego
techniki mutagenezy sa wylaczone z obowigzkéw ustanowionych w dyrektywie w sprawie
GMO, pod warunkiem ze nie wiazg sie one z wykorzystaniem rekombinowanych czasteczek
kwasu nukleinowego lub GMO innych niz uzyskane za pomocga jednej lub wiekszej liczby
metod wymienionych w zataczniku | B.

Rzecznik generalny zaznaczyt, ze ani kontekst historyczny, ani wewnetrzna logika dyrektywy w
sprawie GMO nie potwierdzajg tezy, ze prawodawca Unii zamierzat objg¢ zakresem wytgczenia
jedynie bezpieczne techniki mutagenezy dostepne w 2001 r. W jego ocenie kategoria rodzajowa
oznaczona jako ,mutageneza” powinna logicznie obejmowac wszystkie techniki, ktére w danym
momencie sg istotne dla rozpatrywanej sprawy, rozumiane jako wchodzgce w sktad tej kategorii, w
tym wszelkie nowe techniki.

Nastepnie rzecznik generalny zbadat, czy panstwa czionkowskie mogg rzeczywiscie wykroczyé
poza zakres dyrektywy w sprawie GMO i podjaé decyzje o poddaniu organizméw uzyskanych w
drodze mutagenezy obowigzkom wynikajgcym z dyrektywy lub przepisom czysto krajowym.
Zdaniem rzecznika wprowadzajgc wytgczenie dotyczace mutagenezy, prawodawca Unii nie miat
zamiaru uregulowania tej kwestii na szczeblu Unii Europejskiej. W zwigzku z tym owa przestrzen
pozostaje wolna, a panstwa czlonkowskie moga stanowi¢ prawo w odniesieniu do
organizmow uzyskanych za pomoca mutagenezy, pod warunkiem ze bedg przy tym
przestrzegac ogolnych zobowigzan wynikajgcych z prawa Unii.

W odniesieniu do waznosci wylaczenia dotyczgcego mutagenezy rzecznik generalny uznat, ze
prawodawca jest zobowigzany do uaktualniania swoich regulacji w racjonalny sposob. Obowigzek
ten nabiera szczeg6lnego znaczenia w odniesieniu do dziedzin i kwestii, do ktdrych odnosi sie
zasada ostroznosci, wobec czego waznos¢ aktu prawnego Unii, takiego jak dyrektywa w sprawie
GMO, powinna byé oceniana nie tylko na podstawie istniejgcych w momencie przyjmowania
owego aktu faktéw i Owczesnego stanu wiedzy, ale takze w $wietle obowigzku aktualizacji
prawodawstwa w racjonalny sposob.

Rzecznik generalny nie dostrzegt jednak zadnych przestanek wynikajagcych z ogdlnego
obowigzku uaktualniania prawodawstwa (wzmocnionego w tym przypadku zasada
ostroznosci), ktére moglyby wpltynaé na waznos¢ wytaczenia dotyczacego mutagenezy.

UWAGA: Opinia rzecznika generalnego nie wigze Trybunatu Sprawiedliwosci. Zadanie rzecznikéw
generalnych polega na przedktadaniu Trybunatowi, przy zachowaniu catkowitej niezaleznosci, propozyciji
rozstrzygnie¢ prawnych w sprawach, ktére rozpatrujg. Sedziowie Trybunatu rozpoczynajg wtasnie obrady
w tej sprawie. Wyrok zostanie wydany w terminie pozniejszym.

wskutek krzyzowania i/lub naturalnej rekombinacji”. W przepisie tym wyjasniono ponadto, Zze w rozumieniu wskazanej
definicji: a) modyfikacja genetyczna wymaga zastosowania co najmniej technik wymienionych w zatgczniku;
b) zastosowanie technik wymienionych w innym zatgczniku nie jest uwazane za przyczyne modyfikacji genetycznej.
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UWAGA: Odestanie prejudycjalne pozwala sgdom panstw czionkowskich, w ramach rozpatrywanego przez
nie sporu, zwroci¢ 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, sporzgdzony na uzytek mediéw, ktéry nie wigze Trybunatu Sprawiedliwosci.
Petny tekst opinii jest publikowany na stronie internetowej CURIA w dniu przedtozenia.
Osoba odpowiedzialna za kontakty z mediami: Ireneusz Kolowca @ (+352) 4303 2793

Nagranie wideo z przedstawienia opinii jest dostepne przez ,,Europe by Satellite” & (+32) 2 2964106
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