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Ec¢dération, francaise des producteurs d’oléagineux et de
protéagineux

1. Predmeét sporu a idaje o ném:

Sport se tykawezimu geneticky modifikovanych organismt (dale rovnéz ,,GMO®) a
zejmena rezimu GMO ziskanych mutagenezi. Pravni Giprava a predev§im smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zadmérmém
uvolnovani geneticky modifikovanych organisma do Zivotniho prostiedi vylucuji
tyto organismy ze své ptisobnosti.

Geneticky modifikovany organismus je Zivy organismus, jehoz genetické dédictvi
bylo pozménéno zasahem cloveéka. Transgeneze, kterd piedstavuje techniku
genetického inZenyrstvi uvedenou v prvni ¢asti ptilohy I A smérnice ze dne 12.
bfezna 2001 a na kterou se vztahuji povinnosti touto smérnici stanovené, spociva
ve vlozeni jednoho nebo nékolika novych gent ptibuznych nebo odlisnych druht
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do genomu. Konven¢ni nebo ndhodna mutageneze, kterd je uvedena v ptiloze I B
smérnice ze dne 12. bfezna 2001 a kterd je vynata z dodrzovani povinnosti
stanovenych touto smérnici, naopak spociva ve vyvolani ndhodnych mutaci v
sekvenci DNA pusobenim chemickych nebo fyzikalnich mutagent (ionizujici
zatfeni). Tato technika se pouzivala in vivo na celé rostliny nebo ¢asti rostlin, které
byly dale predmétem vybéru a kiizeni za ticelem vybéru mutaci zajimavych z
pohledu zemédé€lstvi. Po pfijeti smérnice ze dne 12. bfezna 2001 byly vyvinuty
nové metody genetické modifikace. Tyto nejprve spocivaly v pouziti postupti
nahodné mutageneze in vitro a vystavovaly bunky rostlin pisobeni chemickych
nebo fyzikalnich mutagend. Nové techniky nazyvané fizena mutdgeneze nebo
editace genomu dnes spocivaji, diky genetickému inZenyrstvi, ve Ssyvolani piesné
mutace v cilovém genu bez vnaSeni ciziho genu. RozliSujeme ‘tak zejména
mutagenezi fizenou oligonukleotidy (ODM), ktera spoliva vewvneseni kratke
sekvence DNA do bungk, ktera v nich vyvola mutaci totoznou s tou, Ktera nese
oligonukleotid, a mutagenezi fizenou nukledzou (SDN1), ktegd pouziva wizn¢ typy
proteinti (nukleazy se zinkovymi prsty, TALEN;%CRISPR-Cas9), schopné
oddélovat nebo editovat DNA. Takto pozménéne“bunkysjsou dale predmétem
péstitelskych technik in vitro za ucelem obnovienivcelych, rostlin:

Zalobou ze dne 12. bfezna 2015 semzalobgi v piivodnim Fizeni, jedny z
francouzskych zeméd¢€lskych odborh ‘a osmysditizeni majicich za cil ochranu
zivotniho prostiedi a Sifeni informaei tykajicich Se nebezpeci predstavovaného
geneticky modifikovanymi organismy domahali, aby piedkladajici soud zrusil
implicitni rozhodnuti predsedy,vlady zamitajiciyejich zadost sméfujici zejména ke
zruSeni ¢lanku D. 531-2 code de I’environnement (zakon o zivotnim prostiedi)
provadéjiciho smérnici, 2001/18, ktery vylui€uje mutagenezi z definice technik
vedoucich ke genetické modifikacivwe smyslu ¢lanku L. 531-1 uvedeného zakona,
a k zdkazu péstevani, a ‘uvadéni“ma trh odrid fepky olejné odolnych vuci
herbicidim ziskanychymutagenezf,a aby ptedsedovi vlady pod hrozbou pokuty
ulozil pfijmout wveskerd, opatfeni k zavedeni moratoria na odridy rostlin s
odolnosti proti herbieidim ziskanou mutagenezi.

Zalebci W, puvodnim )jizeni pred predkladajicim soudem zejména tvrdili, Ze
techniky mutageneze se vyvinuly a umoziuji nyni produkovat, stejné jako
teehniky transgeneze, odridy s odolnosti proti herbicidiim. Povinnosti stanovené
smernichy, 2001/08 se pfitom na tyto odridy nevztahuji, pfestoze tyto maji
nepiiznive Wcinky na zivotni prostfedi nebo zdravi vyplyvajici zejména z Siteni
genetického materialu uvedenych odrid majiciho za nasledek vyskyt plevelt,
které ziskaly gen odolnosti vici herbicidim, ze souvisejici potieby zvySovat
mnozstvi a rozmanitost pouzivanych herbicidl a ze znecisténi zivotniho prostredi
z toho plynouciho, popfipadé z nezamyslenych ucinkl, jako jsou nezadouci
mutace nebo mutace mimo cilovy gen, jakoz i hromadéni rakovinotvornych
molekul nebo endokrinnich disruptori v péstovanych rostlinach urcenych k
vyzive lidi nebo zvifat.

V rozsudku ze dne 25. ¢ervence 2018, Confédération paysanne a dalsi (C- 528/16,
EU:C:2018:583), Soudni dvir objasnil rozsah vyjimky tykajici se mutageneze a
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upfesnil, ze smérnice 2001/18 podle bodu 17 svého odivodnéni vyjimé ze své
pusobnosti pouze ,,organismy ziskané technikami/metodami mutageneze, které
jsou jiz dlouho bé&zn¢ pouzivany a u kterych je dlouhodobé dokumentovana
bezpecnost®. Soudni dviir mimoto v bod¢ 51 svého rozsudku uptesnil, ze ,,¢l. 3
odst. 1 smérnice 2001/18 ve spojeni s jeji pfilohou I B bodem 1 nemize byt
vykladan tak, ze z puasobnosti uvedené smeérnice vyjima organismy ziskané
novymi technikami/metodami mutageneze, jez se objevily nebo byly vétSinove
vyvinuty po piijeti uvedené smérnice®.

V navaznosti na tento rozsudek ze dne 25. Cervence 2018, Qonfédération
paysanne a dalsi (C- 528/16, EU:C:2018:583), Conseil d’Etat (Statnf rada) novym
rozhodnutim ze dne 7. unora 2020 ulozila piedsedovi vlady @ovinnost Stanovit
formou nafizeni taxativni vycet technik nebo metod mutageneze,“ktcr¢ jsou, jiz
dlouho bézn¢ pouzivany a u kterych je dlouhodobé dokumentevana bezpecnost.

Na zékladé toho byl vypracovan navrh natfizeni, kteéry ,,nadhodnou mutagenezi, s
vyjimkou nahodné mutageneze in vitro spocivajictyy pusebeni ehemickych nebo
fyzikalnich mutagent na rostlinné bunky kultivovang imvitto‘’, stavi na roven
»tradicnimu pouzivani bez zjisténych negativaichyyliviiynawerejné zdravi nebo
zivotni prostiedi®.

Mezitim byl tento ndvrh na zdklad€ smcmmice. 2015/1535 o postupu pfi
poskytovani informaci v ‘eblasti technickych piedpist a ptedpist pro sluzby
informacni spoleCnosti oznamen Komisiy, kterd. dne 28. kvétna 2021 vydala
podrobné stanovisko.

V tomto stanovisku Komise,zejména tyrdi, ze rozliSovani mezi mutagenezi in vivo
a mutagenezi in vitso neni podpefenosrozsudkem Soudniho dvora ze dne 25.
cervence 2018, (anivpravanimi predpisy Evropské unie a ani védeckym vyvojem
téchto technik. Ma za“to, Ze mezi*obéma technikami neexistuje rozdil, ale jsou
kontinualni'y genomickych zmeénach zpusobenych nahodnou mutagenezi in vivo a
in vitrogpjakozi ve vysledném obnoveni rostlin. Evropska komise v tomto ohledu
vychazi ‘z “piedbézné zpravy, kterou Evropsky tfad pro bezpecnost potravin
(EFSA) zverejnil ptizzahdjeni vetejné konzultace, kterd probihala od 19. kvétna
2021do 30.%Cervna, 2021, a ve které tento ufad dospél k zavéru, ze postupy a
mechanismy,ndpravy, které¢ spousti mutagen, probihaji na Grovni bunék, a ze tedy
neexastujenrozdil ve zplsobu, jakym tento mutagen ovliviiuje DNA, at’ je
aplikevan in‘vivo nebo in vitro, a Ze se ofekava, Ze typ mutaci vyvolanych danym
mutagenem bude totoZny, at’ je aplikovan in vivo nebo in vitro. Podle jejiho
nazoru by celd ndhodnd mutageneze méla byt povaZovana za tutéz techniku
genetické modifikace ve smyslu ¢l. 3 odst. 1 smérnice 2001/18. Dovozuje z toho,
ze navrh nafizeni je v rozporu s touto smeérnici, jelikoz zahrnuje nahodnou
mutagenezi in vitro do pisobnosti pravni Upravy geneticky modifikovanych
organismu.

Je pravda, Ze Comité scientifique du Haut Conseil des biotechnologies (Védecky
vybor Vysoké rady pro biotechnologie, dale jen ,,HCB*) ve svém stanovisku k
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navrhu nafizeni' uvadi, e mechanismy reparace DNA aktivované zmé&nami
vyvolanymi mutagenem anebo kultivaénimi podminkami jsou stejné bez ohledu
na to, zda jsou buiiky kultivovany in vitro nebo in vivo. HCB vSak také uvadi
specifické G¢inky kultivace in vitro, tzv. somaklonalni zmény, které jsou
definovany jako genetické a epigenetické zmény plynouci z dopadu kultivace in
vitro na rostlinny material, ktera je ¢astéj$i nez spontanni mutace. Podle HCB je
tak kultivace in vitro zdrojem metabolickych zmén a stresu pro burnky a tkané v
dasledku zvlastnich svételnych podminek, riistového média a vlhkosti a né¢kolik
studii ukazuje, jak tyto podminky zptsobuji fadu zmén v regulaci, fungovani
genomu.

Podanimi zapsanymi dne 16. Cervna a 17. zafi 2021 Fédération francaise des
producteurs d’oléagineux et de protéagineux (Francouzskd federace producentl
olejnin a bilkovinnych plodin) navrhuje, aby Conseil d’Etat jednak uznalajZe stat
provedl rozhodnuti ze dne 7. inora 2020, kdyz Komisi oznamil, jak, vyzaduje
smérnice 2015/1535, navrh nafizeni, ktery objasiiujé Sseznam technik mutageneze
vynatych z pravni upravy geneticky modifikovanych, organismui, @ ze prijeti
tohoto nafizeni zabranila pfednost unijniho grava, asto zejména s ohledem na
podrobnd stanoviska Komise a péti Clenskych stéati, jakozyi studie Komise o
novych genomickych technikdch a piedbeznd, zpradva Evropského uiadu pro
bezpetnost potravin (EFSA), které predstavujiszménu “skutkovych a pravnich
okolnosti, a jednak upfesnila smysliasozsah rozhodnuti ze dne 7. unora 2020, aby
ndhodnd mutageneze in vitro byla nadale, vynata z pravni Upravy geneticky
modifikovanych organismil a“aby prinejmenSimyptipadny soudni piikaz mohl byt
vykondn v souladu s unijuimy pravem. Podpurné Fédération frangaise des
producteurs d’oléagineux etde protéagineux‘navrhuje, aby Conseil d’Etat polozila
Soudnimu dvoru predbéznomotazku.

2. Posouzeni provedené,Conseil d’Etat

Ohledng,urceni technik mutageneze, které jsou jiz dlouho bézné pouzivany v fadé
ptipadt pouziti‘a u kteryeh je dlouhodobé dokumentovana bezpecnost ve smyslu
rozsudku Soudnihondvora ze dne 25. Cervence 2018, existuji dva protichtidné

piistupy.

Podle prvaiho ‘pfistupu, ktery je ptistupem Evropské komise a EFSA, je tieba za
timto, ucelem zohlednit pouze postup, kterym je geneticky materidl zménén,
zatimcoypodle druhého pristupu, ktery zaujala Conseil d’Etat v rozhodnuti ze dne
7. Unora 2020, je tfeba zohlednit vSechny dopady pouzitého postupu na
organismus, pokud mohou ovlivnit lidské zdravi nebo zivotni prostiedi, at’ jiz jsou

Haut Conseil des biotechnologies (2020). Stanovisko Védeckého vyboru v odpovéd’ na Zadost
ze dne 2. Cervence 2020 tykajici se navrhu natizeni, kterym se méni ¢lanek D.531-2 code de
I’environnement (zdkon o zivotnim prostiedi) (HCB-2020.07.07-1). (Pafiz, HCB), 44 s.
Dostupné na http://www.hautconseildesbiotechnologies.fr.
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tyto dopady zpusobeny mutagenem nebo piipadné pouzitou metodou obnovy
rostliny.

Conseil d’Etat v tomto ohledu poloZi prvni piedbéznou otazku uvedenou nize.

Pokud Soudni dvir odpovi na tuto otazku tak, ze aby byly mezi
technikami/metodami mutageneze rozliSeny techniky, které jsou jiz dlouho béZné
pouzivany a u kterych je dlouhodobé dokumentovana bezpecnost, je tfeba
zohlednit vSechny zmény organismu zplUsobené pouzitym postupem, vcetné
somaklonalnich zmén, které mohou ovlivnit lidské zdravi a zivotnidprostiedi, je
ticba uréit faktory, které maji byt zohlednény za ucelem prokazaty zda je u
techniky/metody mutageneze dlouhodobé dokumentovana bezpe¢nost vessmyslu
rozsudku Soudniho dvora ze dne 25. Cervence 2018.

V tomto ohledu sice z pisemnosti ve spise vyplyva, ze od tokm, 1980 probtha fada
vyzkuml o ndhodné mutagenezi in vitro a ze rizmg,takto, ziskan¢ odriidy byly
zaregistrovany v letech 1980 a 1990, tedy pred prijetim, smérnice, 20047/18/ES dne
12. biezna 2001, avsak existuje velmi malo @dikazth o zemedelském vyuzivani
téchto odriid v tomto obdobi, ackoli pouze yenkovni pouZiti je patiné relevantni za
ucelem zajisténi bezpeénosti uvoliovani geneticky medifikevanych organisma do
zivotniho prostiedi.

Conseil d’Etat v tomto ohl&du poloZi druheu otazku tivedenou niZe.

3. Zadost o zrychlené rizeni

Kromé existence zylastnichiwizik prolidské zdravi a zivotni prostiedi nastoluje
projednavana véesznaénou kontroverzi mezi Evropskou komisi a znaénym poctem
Clenskych stath'a navic Se tyka wsech cClenskych statd. I kdyby zadnéa z téchto
skuteCnostif pesuzovanych samostatné, nebyla sama o sobé rozhodujici k
odtivodnéni ‘souhlasu, Soudniho dvora s pouzitim zrychleného tizeni podle ¢lanku
105 jehonjednaciho raduy spolecné tyto skutecnosti patrné odivodiuji pouziti
tohote zryehlenche fizeni. Podptrné€, kdyby Soudni dvir tento ndvrh zamitl, bylo
by tieba,je) pozadat o piednostni projednani této véci podle ¢l. 53 odst. 3 tohoto
jednacihosiadu,

4. Piedbézné otazky
Conseil d’Etat (Statni rada) poklada tyto otazky:

1. Musi byt €l. 3 odst. 1 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES
ze dne 12. bfezna 2001 o zdmérném uvolilovani geneticky modifikovanych
organismi do zivotniho prostfedi a o zruSeni smérnice Rady 90/220/EHS, ve
spojeni s pfilohou I B bodem 1 této smérnice a ve svétle bodu 17 jejiho
odiivodnéni, vykladan v tom smyslu, Ze aby byly mezi technikami/metodami
mutageneze rozliSeny techniky/metody, které jsou jiZz dlouho béZné pouZzivany
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Vv fad¢ pripadii pouziti a u kterych je dlouhodobé dokumentovéana bezpecnost ve
smyslu rozsudku Soudniho dvora ze dne 25. ¢ervence 2018, je tieba vzit v ivahu
pouze zpusoby, kterymi mutagen méni geneticky material organismu, nebo je
tteba zohlednit vSechny zmény organismu zplsobené pouZzitym postupem, véetné
somaklonalnich zmén, které mohou ovlivnit lidské zdravi a Zivotni prostredi?

2. Musi byt ¢l. 3 odst. 1 smérnice 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001, ve
spojeni s piilohou I B bodem 1 této smérnice a ve svétle bodu 17 jejiho
odtivodnéni, vykladan v tom smyslu, Ze za ucelem uréeni, zda je technika/metoda
mutageneze jiz dlouho bézné pouzivana v tfadé ptipadd pouziti a'zda je u ni
dlouhodob¢ dokumentovana bezpecnost ve smyslu rozsudku Soudnihe,dvora ze
dne 25. Cervence 2018, je tfeba zohlednit pouze polni kultivace organismu
ziskanych pomoci této metody/techniky, nebo v tom smyslu, “Ze Yje mozné
zohlednit rovnéz vyzkumné prace a publikace, které se téchto, kultivaci hetykaji; a
konzultovat pfi tom pouze prace a publikace, které se tykajiwizik'pro lidske zdravi
nebo Zivotni prostiedi?



