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Fédération\frangaisé des producteurs d’oléagineux et protagineux

1. AYjogvita targya és az alapul szolgélo tények

A, Jogvita a,géntechnoldgiaval mddositott szervezetek (a tovabbiakban: GMO-kK),
és kiilongsen'a mutagenezis Gtjan nyert GMO-K jogi szabalyozasara vonatkozik. A
hatalyos, jog ¢és mindenekeldtt a géntechnologidval modositott szervezetek
kornyezetbe torténé szandékos kibocsatasarol és a 90/220/EGK tanacsi iranyelv
hatalyon kiviil helyezésér6l szol6, 2001. marcius 12-i 2001/18/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi iranyelv (HL 2001. L 106., 1. 0.; magyar nyelvii kiilonkiadas
15. fejezet, 6. kotet, 77. 0.) ezeket kizérja a hatalya alol.

A genetikailag modositott szervezet olyan ¢€l6 szervezet, amelynek a
génallomanyat emberi beavatkozédssal modositottak. A transzgenezis —amely a
2001. marcius 12-i iranyelv 1. A. mellékletének elsé része szerinti génsebészeti
technika, és amelyre alkalmazandok az iranyelv altal el6irt kotelezettségek —
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rokon vagy mas fajokbodl szarmazé egy vagy tobb 1) génnek a genomba torténd
behelyezésébdl all. A 2001. marcius 12-i iranyelv I. B. mellékletében szerepld
hagyomanyos vagy véletlenszeri mutagenezis, amely mentesul az iranyelv altal
elirt Kkotelezettsegeknek vald megfelelés aldl, ezzel szemben egy DNS-
szekvenciaban véletlenszer(i mutaciok kémiai vagy fizikai (ionizald sugéarzéasok)
mutagénekkel torténd el6idézésébdl all. Ezt a technikat in vivo alkalmaztak egész
novényeken vagy novények részein, amelyeket ezt kovetOen kivalasztasi és
keresztezési eljarasoknak vetettek ala annak érdekében, hogy a mezdgazdasagtani
szempontbdl érdekes mutéciokat kivalasszak. A 2001. marcius 12-i iranyelv
elfogadésat kovetden 1) génmoddositasi mddszereket dolgoztak ki. Ezek elsésorban
a véletlenszerii mutagenezis eljarasok in vitro alkalmazasabol@élltaky, amelyek
sordn novényi sejteken kémiai vagy fizikai mutagén anyagokat hasznalnaks, Az
iranyitott mutagenezisnek, illetve génszerkesztésnek nevezettuj technikékiényege
ma mar a génsebészetnek koszonhetéen egy pontes mutdeio eloidézese a
célgénben idegen gén behelyezése nélkil. Megkilgnboztetik\kilonosen az
oligonukleotid-iranyitott mutagenezist (ODM), amely egy oOlyan fgvid DNS-
szekvencia sejtekbe torténd behelyezésébol all, amelysassejtben ugyanolyan
mutéaciot idéz eld, mint az oligonukleotid, és a nukledz altal iranyitott
mutagenezist (SDNI1), amely kiilonbgzé tipusu,. a DNS-t elvagni vagy
szerkeszteni képes fehérjéket (cinkujj-nukleazok, TALEN, CRISPR/Cas9)
hasznal. Az igy modositott sejtekkeleezt kéyvetéeminyvitro tenyésztési technikakkal
teljes novenyeket regeneralnak.

2015. marcius 12-i keresetlevelukkel azwalapeljaras felperesei, egy francia
agrarszakszervezet, valamint, nyole kornyezetvedelemmel és a GMO-k altal
jelentett veszélyekkel Kapcselatos tajekoztatasnyujtassal foglalkozd egyestlet azt
kérte a kérdést eldterjesztd birdsagtol, hogy helyezze hatalyon kiviil a Premier
ministre (minisztereln®k) azon kérelmiket hallgatélagosan elutasitd hatarozatat,
amely kérelmiik tobbek kézote, arra iranyul, hogy a 2001/18 iranyelvet atiiltetd
kornyezetvédelmi, torvénykonyy ‘D. 531-2. cikkét semmisitsék meg, amely cikk
Kizarja_a‘mutagenezist,az emlitett torvénykonyv L. 531-1. cikke értelmében vett,
génmadositassal, Jaro ‘technikdk fogalma aldl, tiltsdk meg a mutagenezis Gtjan
nyerth, gyomirtd szerekkel szemben ellenalldo repcefajtak termesztését és
forgalmazasat,\tovabba kotelezze a miniszterelndkot arra, hogy kényszeritd birsag
terhevmellett tegyen meg minden sziikséges intézkedést a mutagenezis utjan nyert,
gyomirto “szerekkel szemben ellenalld6 novényfajtdkra vonatkoz6 moratorium
bevezetese irant.

Az alapeljaras felperesei a kérdést eldterjesztd birosag eldtt tobbek kozott arra
hivatkoztak, hogy a mutagenezis technikai fejlédésen mentek keresztiil, és
lehetdveé teszik a gyomirtokkal szemben ellenallo fajtak 1étrehozasat, ahogyan az a
transzgenezis esetében is torténik. Marpedig a 2001/18 iranyelvben eldirt
kotelezettsegek nem alkalmazandok e fajtdkra, még ha az utdbbiak veszélyt
jelentenek is a kdrnyezetre vagy az egészsegre tobbek kdzott abbdl adédoan, hogy
gyomirtoval szemben rezisztens génnel rendelkezé gyomok megjelenését el6idézo
genetikai anyagot terjesztenek, ebbdl kovetkezéen a gyomirtd szerek
mennyiségének ndvelését és a hasznalt gyomirtd tipusok valtakoztatasat teszik
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szlikségessé, valamint ennek kovetkeztében szennyezik a kornyezetet, vagy pedig
olyan nem szandékos hatasokkal jarnak, mint a nem kivant vagy a celon kivili
mutaciok a genom maés részeiben, valamint rakkeltd vagy az endokrin rendszert
karositd molekuldk felhalmozddasa az emberi vagy éllati fogyasztasra szant
termesztett novényekben.

A 2018. julius 25-i Confédération paysanne és tarsai itéletében (C-528/16,
EU:C:2018:583) a Birosag tisztazta a mutagenezisre vonatkozd mentesség
hatadlyat, és a 2001/18 iranyelv (17) preambulumbekezdésére hivatkozva
rdmutatott, hogy ezen iranyelv csak ,,a mutagenezis olyan technikai, illetve
maodszerei Utjan nyert szervezeteket zarja ki a hatalya aldl,gamelyeket mar
hagyomanyosan szamos alkalmazésban hasznalnak és amelyék biztensagossaga
régdta bebizonyosodott”. A Birdsag ezenkiviil itélétének, S, pantjaban
hangsulyozta, hogy ,.a 2001/18 iranyelv 3. cikkének#az ugyanezenwiranyelv
I. B. mellékletének 1. pontjaval egyiittesen értelmezett, (1) bekezaését ‘nems lehet
ugy ertelmezni, hogy az kizarja az emlitett iranyelw, hatalya alol a“mutagenezis
olyan technikai, illetve modszerei Utjan nyert szervezetekety, amelyek a 2001/18
iranyelv elfogadésa ota jelentek meg, és fokéntezutan fejlédtekki.”

Ezen 2018. julius 25-i Confédération “paysannenesatarsai “itéletet (C-528/16,
EU:C:2018:583) kovetden a Conseil d*Etaty(allamtanacs Franciaorszag) 2020.
februar 7-i Ujabb hatarozataval arrakotelezte,a miniszterelnokot, hogy rendeletben
hatarozza meg a mutagenezis azon technikainak essmodszereinek kimeritd listajat,
amelyeket hagyomanyosangszamaes, alkalmazasban hasznalnak, és amelyek
biztonsagossaga régota bebizonyosedott.

E cimen rendelettervezetet “dolgoztak ki, amely ,a koOzegészségre vagy a
kornyezetre nézve bizonyitett karosthatas nélkiili hagyomanyos felhasznalasnak”
tekinti ,,a véletlenszerfi, mutagenezist, kivéve az in vitro véletlenszeri
mutagenezist, amelynekylenyege; hogy az in vitro tenyésztett ndvényi sejteken
kémiai vagy fizikaimutagen anyagokat hasznalnak.”

Idokézbenye tervezetroh, a miiszaki szabalyokkal és az informécios tarsadalom
szolgaltatasaira “wonatkozé szabalyokkal kapcsolatos informacioszolgaltatasi
eljaras,megallapitasarol szolo 2015/1535 eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv
iranyely (HI»2015. L 241., 1. 0.) alapjan értesitették a Bizottsagot, amely 2021.
mMajus28-enyrészletes véleményt bocsatott ki.

E vélemenyben a Bizottsag kilondsen azt allitja, hogy az in vivo mutagenezis és
az in vitro mutagenezis kozotti kiulonbségtételt nem tdmasztja ald sem a Birosag
2018. jalius 25-i itélete, sem az Eurdpai Unid szabalyozasa, sem pedig e technikak
tudomanyos fejlédése. Ugy véli, hogy nincs kiilonbség a két modszer kozott,
hanem inkabb egy folytonossag van az in vivo €s in vitro véletlenszeri
mutagenezis altal okozott génmoddositasokban, valamint az ebbdl szarmazo
novények regeneralasaban. Az Eurdpai Bizottsdg e tekintetben az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsagi Hatosag (EFSA) egy 2020. majus 19-i eldzetes jelentésére
tdmaszkodik, amelyben utdbbi megéallapitja, hogy a mutagén anyagok altal
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kivaltott helyreallito folyamatok és mechanizmusok sejtszinten valosulnak meg,
és ezért nincs kulénbség abban, ahogyan ez az anyag a DNS-re hat fiiggetlendl
attél, hogy in vivo vagy in vitro alkalmazzak, és varhatéan egy adott mutagén
anyag altal elinditott mutaciotipusok azonosak lesznek, akar in vivo, akar in vitro
alkalmazzdk ezeket. Véleménye szerint a véletlenszerli mutagenezis egészét a
2001/18 irényelv 3. cikkének (1) bekezdése értelmében vett egyazon genetikai
modositasi technikanak kell tekinteni. Ebb6l azt a kovetkeztetést vonja le, hogy a
rendelettervezet sérti ezt az iranyelvet, amennyiben az in vitro véletlenszer
mutagenezist a genetikailag médositott szervezetek szabalyozasanak hatalya ala
vonja.

A rendelettervezetrdl adott véleményében! a Comité scientifiqde du,Haut\Conseil
des biotechnologies [biotechnologiai tanacs tudomanyos “bizettsaga “(a
tovabbiakban: HCB)] kétségkiviil jelzi, hogy a mutagén “anyag, esivagy a
tenyésztési feltételek altal elidézett valtozasok altal“elinditott DNS-helyreallitd
mechanizmusok azonosak, fuggetlendl attol, hogy aisejteket inwitrowvagy in vivo
tenyésztik. A HCB azonban bemutatja az in vitro tenyészet sajatos hatasait is,
ezek az un. szomaklondlis variaciok, amelyeket, Ggy hatareznak ‘meg, mint a
ndévényi anyagra gyakorolt in vitro tenyésztés hatasaibol szarmazo genetikai és
epigenetikai valtozasok, amelyeknek, a“ gyakerisaga, meghaladja a spontan
mutacioét. igy a HCB szerint az jn vitro“Kultlra ‘&, sZovetekre és a sejtekre
gyakorolt anyagcsere-valtozasokat €s stresszhatast Jelent a sajatos fény-,
tapkdzeg- és paraviszonyai miattitovabba,tobbytanulmany bemutatja, hogy ezek a
feltételek hogyan eredményezik ‘a'\genom miikodés-szabalyozasanak &tfogo
valtozasait.

A 2021. szeptember 16-an és szeptember 17-én nyilvantartasha vett kérelmében a
Fédération francaise des preducteurstd’oléagineux et de protéagineux azt kéri az
Conseil d’Etat-tol (allamtanacs), hogy allapitsa meg egyrészt azt, hogy az allam
végrehajtotta,a 2020. febraary/-i hatarozatot, ahogyan azt a 2015/1535 iranyelv
megkdveteli, mivel awBizottsagot értesitette a genetikailag madositott szervezetek
szabalyozasanak “shatalyaw, alol mentesitett mutagenezis technikdk listajat
egyettelmusitowrendelettervezetrdl, valamint hogy e rendelet elfogadasat az unios
jog elsdbbsége, megakadalyozza figyelemmel a Bizottsdg és 6t tagallam részletes
vélemeényere, tovabba a Bizottsag Uj génkezelési technikakrél sz416 tanulmanyara
és waz \EESA%elbzetes jelentésére, amelyek a ténybeli és jogi koriilmények
megvaltozasat jelentik, és masrészt, azt kérték, hogy az Conseil d’Etat
(&llamtanaes) pontositsa a 2020. februér 7-i hatarozat tartalmét és hatalyat annak
érdekében, hogy az in vitro véletlenszeri mutagenezis tovabbra is a genetikailag
maodositott szervezetek szabalyozasa alol mentességet élvezzen, illetve legalabb az
uniés jog tiszteletben tartasa érdekében kotelezést allapitson meg. Méasodlagosan a
Fédération frangaise des producteurs d’oléagineux et de protéagineux azt kéri,

! Haut Conseil des biotechnologies (2020). A tudomanyos bizottsag véleménye a 2020. julius 2-i
megkeresésre valaszul a code de I’environnement (kdrnyezetvédelmi toérvénykonyv) D.531-
2. cikkét modosité rendelettervezetre (Hivatkozasi szam: HCB-2020.07.07-1). (Parizs, HCB),
44 o. Elérhet6 http://www.hautconseildesbiotechnologies.fr.
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hogy a Conseil d’Etat (4llamtanics) el6zetes dontéshozatal iranti kérelemmel
forduljon a Birésaghoz.

2. A Conseil d’Etat (Allamtanacs) értékelése

A mutagenezis azon technikdinak meghatarozdsa soran, amelyeket a Birdsag
2018. julius 25-i itelete értelmeében mar hagyomanyosan szamos alkalmazasban
hasznélnak, és amelyek biztonsadgossaga régdta bebizonyosodott, két megkozelités
utkozik.

Az els6é megkozelités szerint, amely az Eurdpai Bizottsag és az EFSA allaspontja,
e celbdl csak azt a folyamatot kell figyelembe venni, amellyel a genetikai anyagot
modositottak, mig a masodik megkozelités szerint, amélyet a Gonseil“d:Etat
(4llamtanécs) a 2020. februar 7-i hatarozataban fogadaott elyfigyelembekell, venni
az alkalmazott eljarasnak a szervezetre gyakorolt valamennyi hatasat, amennyiben
ezek hatassal vannak az emberi egészségre vagy.a kdrnyezetre, fuggetlendl attol,
hogy ezek a hatdsok a mutagén anyagbol vagy. a nowenynek azsadott esetben
alkalmazott kifejlesztési modszerébdl ered.

A Conseil d’Etat (allamtanacs) az dlabb.megfogalmazoft elsé kérdését erre
tekintettel terjeszti eld.

Ha a Bir6sag erre a kérdésre ‘azt\a valaszthadja, hogy a mutagenezis azon
technikainak/mddszereinek { “megkilénboztetese  soran,  amelyeket  mar
hagyoméanyosan szamos_alkalmazasban,hasznalnak, és amelyek biztonsagossaga
régéta bebizonyosodott, figyelembekel, venni az alkalmazott eljaras altal
eldidézett valamennyi szewvezetivaltozast, ideértve a szomaklondlis variaciokat is,
amelyek varhat6an az emberi,egeszseg €s a kdrnyezet szempontjabol veszélyesek,
meg kell hatérozni a‘figyelembe veenddé tényezéket annak érdekében, hogy
megallapithatg “legyen,* hogy  valamely mutagenezis technika/modszer
biztonsadgossagawrégotasbebizonyosodott-e a Birosag 2018. jalius 25-i itéletében
foglaltak'szerint:

E tekintetben,\baraz tgy irataibol kitlinik, hogy az 1980-es évektdl az in vitro
véletlenszerii mutagenezisre nézve szamos kutatast végeztek, és az igy létrejott
kulénbozonfajtdkrol az 1980 és 1990 kozotti évek soran feljegyzések késziiltek,
vagyis @2002/18/EK iranyelv 2001. mércius 12-i elfogadasat megel6z6en, nagyon
kevés Wbizonyiték tdmasztja ala e fajtak mezdgazdasdgi termesztésben valo
alkalmazasat ebben az idOszakban, holott csak a szant6foldi felhasznalas tinik
relevansnak abbdl a szempontbdl, hogy meg lehessen bizonyosodni a kérnyezetbe
kibocsatott genetikailag modositott szervezetek biztonsagossagarol.

A Conseil d’Etat (allamtanacs) az alabb megfogalmazott masodik kérdését erre
tekintettel terjeszti eld.
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3. Gyorsitott eljaras iranti kérelem

A kockén forgo, emberi egészségre es a kornyezetre gyakorolt kulonos
veszélyeken kivil a jelen Ugy nagy vitat vet fel az Eurdpai Bizottsag és jelentds
szdmu tagallam kozott, valamint ezen tilmenden az Osszes tagallam érintett. Bar e
kortlmények kulon-kulén vizsgalva dnmagukban nem meghatarozéak annak
igazolasahoz, hogy a Bir6sag az eljarési szabalyzatdnak 105. cikkében el6irt
gyorsitott eljaras alkalmazasa mellett dontson, Ggy tiinik, hogy e koriilmények
egyuttesen indokoljak ezen eljaras gyorsitott eljardsban valé lefolytatasat.
Masodlagosan, abban az esetben, ha a Birdsag elutasitana ezt a kérelmet, a jelen
ugy soron kivili elbiradlasanak volna helye az eljarasi szabalyzat 53\Cikke (3)
bekezdésének megfelelden.

4, Az elozetes dontéshozatalra eloterjesztett kérdeések
A Conseil d’Etat (allamtanacs) a kovetkezo kérdéseket'terjoszti elé:

1) Ugy kell-e értelmezni a géntechrglogidaval, modositott szervezetek
kornyezetbe torténd szandékos kibocsatasarol ésva 90/220/EGK tanacsi iranyelv
hatalyon kiviil helyezésér6l szolo, 20015 ‘mareius, 12-i¢2001/18/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi iranyelv_<3. cikkének (1) bekezdését ezen iranyelv
I. B. mellékletének 1. pontjaval ,6sszefiiggéshen eés (17) preambulumbekezdésére
tekintettel, hogy a mutagenezis “technikéinak/modszereinek megkulonboztetése
érdekében azon technikékon, illetve modszereken, amelyeket a Birosag 2018.
jalius 25-i itélete értelmében mar “hagyemanyosan szamos alkalmazasban
hasznalnak és amelyek biztonsagossagas, régota bebizonyosodott, csak azon
modszerek értenddk,, amelyek “soran_a mutagén anyag modositja a szervezet
genetikai anyagét, vagy, a szervezetnek az alkalmazott eljaras altal eldidézett,
valamennyi yaltozasa figyclembeweendo, ideértve a szomaklonalis variaciokat is,
amelyek varhatoan veszelyesekiaz emberi egészség és a kdrnyezet szempontjabol?

2) . Ugy.kell-eértelmeznia 2001. marcius 12-i 2001/18/EK iranyelv 3. cikkének
(1),bekezdesét az ezenyiranyelv I. B. mellékletének 1. pontjaval dsszefliggésben és
(17 preambulumbekezdésére tekintettel, hogy annak meghatarozasédhoz, hogy
valamely, mutagenezis technikat/modszert a Birdsdg 2018. julius 25-i itélete
ertelmebeny, mar hagyomanyosan szamos alkalmazésban hasznalnak-e és
biztonsagessaga régota bebizonyosodott-e, az ezen technikaval/mddszerrel
létrehozott szervezetek szantofoldi névénykultdrai veheték csak figyelembe, vagy
az e kultarakhoz nem kapcsolodo kutatasi munkak és publikaciok is figyelembe
vehetok, és ha igen, ezek koziik kizarolag azok, amelyek az emberi egészségre €s
a kornyezetre gyakorolt veszélyekkel foglalkoznak?



