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1. Przedmiot i dane dotyczace sporu:

Spor dotyczy rezimu prawnego dotyczacego organizmow zmodyfikowanych
genetycznie (zwanych dalej réwniez ,,GMO”), aw szczegdlnosci rezimu
dotyczacego GMO uzyskanych wskutek mutagenezy. Uregulowanie prawne,
a zwlaszcza dyrektywa Parlamentu Europejskiego iRady 2001/18/WE z dnia
12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do $srodowiska organizmow
zmodyfikowanych genetycznie, wylacza je z zakresu swojego zastosowania.

Organizmem zmodyfikowanym genetycznie jest organizm zyjacy, ktorego
dziedzictwo genetyczne zostalo zmienione wskutek interwencji ludzkie;j.
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Transgeneza, ktora jest technikg inzynierii genetycznej, 0 ktorej mowa w czesci 1
zatacznika | A do dyrektywy z dnia 12 marca 2001 r. i ktora podlega okreslonym
W niej wymaganiom, polega na wprowadzeniu do genomu jednego lub wigcej
nowych gendéw pochodzacych od spokrewnionych lub odrgbnych gatunkdw.
Konwencjonalna lub losowa mutageneza, ktora jest okre§lona w zataczniku | B do
dyrektywy zdnia 12marca 2001r., iktora jest wylagczona z wymagan
ustanowionych w dyrektywie, polega natomiast na wywotywaniu losowych
mutacji w sekwencji DNA poprzez dziatanie chemicznych lub fizycznych
czynnikéw mutagennych (promieniowanie jonizujace). Technike te stosowano in
vivo na catych roslinach lub ich czgéciach, ktére nastepnie poddawanoyprocesom
selekcji i krzyzowania w celu wyselekcjonowania mutacji interesdjacyeh z punktu
widzenia agronomicznego. Po przyjeciu dyrektywy z dnia_ 12 marca“2001 r.
opracowano nowe metody modyfikacji genetycznej. Polegaly ‘ene przede
wszystkim na zastosowaniu procesow losowej mutagenezy, in vitrg, poprzez
poddawanie komorek roslinnych dziataniu chemicznyeh “\lub fizy€znych
czynnikow mutagennych. Nowe techniki, zwane mutageneza ukictunkowang lub
edycja genomu, obecnie obejmuja wykorzystanie izynierii genetycznej do
wywolania specyficznej mutacji W genie docelowymybez wprewadzania obcego
genu. Wyrdznia si¢ przy tym w szczegolnosei “wmutageneze kierowang
oligonukleotydami (ODM), polegajacalna ‘wprewadzeniundo komorek krotkiej
sekwencji DNA, ktora spowoduje, w komoree mutacje identyczng zta, jaka
zawiera oligonukleotyd, oraz mutageneze¢ kierowana nukleazami (DNM1),
w ktorej wykorzystuje sie roznego rodzaju biatka (nukleazy z motywem palca
cynkowego, TALEN, CRISRR-Cas9) “zdolne do cigcia lub edycji DNA.
Zmodyfikowane w ten sposobykemorki sa, nastepnie hodowane in vitro, aby
odtworzy¢ cate roslinys

W skardze z dnia®@2 marea'2015,r. skarzacy w postgpowaniu glownym, francuski
zwigzek zawodowysrelnikow, oraz  osiem stowarzyszen, ktorych celem jest
ochrona $rodeowiska, I'tozpewszechnianie informacji na temat zagrozen, jakie
powoduja 'GMO, wniesliy, do® sadu odsylajacego 0 stwierdzenie niewaznoS$ci
dorozumianej, decyzji ‘@ oddaleniu przez premiera ich wniosku, w ktérym
domagaliysiel miedzywinnymi uchylenia art. D. 531-2 code de I’environnement
(kodeksu oehreny “$rodowiska) transponujacego dyrektywe 2001/18, ktory
wykluCza mutageneze z definicji technik prowadzacych do modyfikacji
genetycznej, w.rozumieniu art. L. 531-1 tego kodeksu, oraz zakazania uprawy
I wprowadzania do obrotu odmian rzepaku odpornych na herbicydy uzyskanych
za pomoca mutagenezy, jak rowniez O nakazanie premierowi, pod grozba
okresowej kary pieni¢znej, przyjecia wszystkich Ssrodkow koniecznych do
wprowadzenia moratorium na uzyskane w drodze mutagenezy odmiany ro$lin
odporne na herbicydy.

Skarzacy W postgpowaniu gléwnym podniesli migdzy innymi przed sgdem
odsylajgcym, ze techniki mutagenezy ewoluowaly iumozliwiajg obecnie
produkcje — tak jak techniki transgenezy — odmian odpornych na konkretny
herbicyd. Tymczasem obowiazki przewidziane w dyrektywie 2001/18 nie maja,
ich zdaniem, zastosowania do tych odmian, mimo, ze owe odmiany wykazujg
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istnienie ryzyka dla $rodowiska lub zdrowia wynikajace miedzy innymi
z uwalniania materiatu genetycznego tych odmian, powodujacego pojawienie sig
chwastow, ktore nabyly gen odpornosci na dany herbicyd, z wigzacej si¢ z tym
koniecznos$ci  zwigkszenia ilosci i zrdéznicowania rodzajéow  stosowanych
herbicydow oraz z wynikajacego stad zanieczyszczenia $rodowiska, czy tez
z niezamierzonych skutkow, takich jak mutacje niepozadane lub wykraczajace
poza cel mutacje innych czeSci genomu, jak rowniez akumulacja czasteczek
rakotworczych lub powodujacych zaburzenia endokrynologiczne w uprawianych
ro$linach przeznaczonych do spozycia przez ludzi lub zwierzeta.

W wyroku z dnia 25 lipca 2018 r., Confédération paysanne 4ninn,(C-528/16,
EU:C:2018:583), Trybunat Sprawiedliwosci wyjasnit zakres), wylgczenia
dotyczacego mutagenezy precyzujac, ze zgodnie z motywem 17, dyrektywy
2001/18 wylacza ona ze swego zakresu zastosowania jedynie ,,0rganizmy
uzyskane za pomocg technik imetod mutagenezy, Kktére “byty tradyeyjnie
wykorzystywane do réznych zastosowan i ktdrych, bezpieczenstwo zostato juz
dawno potwierdzone”. Trybunat Sprawiedliwosci ponadto ‘doprecyzowat w pkt 51
swojego wyroku, ze ,art. 3 ust. 1 dyrektywy2001/18 wrzwiazku'z zatacznikiem
I B pkt 1 do tej dyrektywy nie moze by¢ interpretowanyWw tem, sposob, ze wylacza
on z zakresu stosowania dyrektywy ofganizmy uzyskane«za pomoca nowych
technik i metod mutagenezy, ktore pojawity si¢tlub rozwinely si¢ gtownie od
momentu przyj¢cia wspomnianej dyrektywy™

W  zwigzku z wydaniem gprzywotanego wyreku zdnia 25lipca 2018r.,
Confédération paysanne idin. (C=528/16, EU:C:2018:583), Conseil d’Etat (rada
stanu, Francja) na mocy:kolejnej decyzji z'dnia 7 lutego 2020 r. zobowigzata
premiera do przyjecia Wadrodzé dekretu zamknigtego katalogu technik lub metod
mutagenezy, ktoreytradycyjniey byly wykorzystywane do réznych zastosowan
I ktorych bezpicezenstwo zostato juz dawno potwierdzone.

W tym celu ‘zostathopracowany projekt dekretu zréwnujacy z ,tradycyjnym
uzywaniem Bez potwierdzonego niekorzystnego wptywu na zdrowie publiczne lub
srodowisk0™, ;;mutageneze losowa, z wyjatkiem mutagenezy losowej in vitro
polegajacejy, poddaniu  komorek roslinnych hodowanych in vitro dziataniu
chemicznych lub fizycznych czynnikow mutagennych”.

Projekt “tenjwma podstawie dyrektywy 2015/1535 ustanawiajgcej procedure
udzielania\ informacji w dziedzinie przepisow technicznych oraz zasad
dotyczag€ych  ustug  spoleczenstwa informacyjnego, zostat zgloszony
w miedzyczasie Komisji, ktora w dniu 28 maja 2021r. wydala szczegbtowa
opinig.

W przywotanej opinii Komisja podnosi Ww szczegdlnosci, ze rozroznienie
dokonane migdzy mutageneza in vivo iin vitro nie jest poparte ani wyrokiem
Trybunatu Sprawiedliwosci z dnia 25 lipca 2018 r., ani prawodawstwem Unii, ani
postgpem naukowym W zakresie tych technik. Komisja uwaza, ze nie ma
rozroznienia migdzy tymi dwoma technikami, lecz istnieje kontinuum w zmianach
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genomowych spowodowanych losowa mutageneza in vivo I in vitro, jak rowniez
w wynikajacym z niej odtwarzaniu roslin. Komisja Europejska opiera si¢ w tym
wzgledzie na wstgpnym sprawozdaniu opublikowanym przez Europejski Urzad
ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA) na poczatku konsultacji publicznych, ktore
prowadzit on od dnia 19 maja 2021 r. do dnia 30 czerwca 2021 r., i w ktérym to
sprawozdaniu wspomniany urzad stwierdza, ze procesy i mechanizmy naprawcze
uruchamiane przez mutagen zachodzg na poziomie komérkowym oraz ze z tego
wzgledu nie ma réznicy W sposobie, w jaki ten mutagen wptywa na DNA — czy
jest on stosowany in vivo czy in vitro; oraz oczekuje si¢, ze rodzaj mutacji
wywolanych przez dany mutagen bedzie taki sam, niezaleznie od tego, €zy jest on
stosowany in vivo czy in vitro. W opinii Komisji cata mutageneza, losowa
powinna by¢ traktowana jako jedna technika modyfikacji®, genetyczne;j
w rozumieniu art. 3 ust. 1 dyrektywy 2001/18. Komisja stwierdza zatem
w rezultacie, ze projekt dekretu narusza przywotang dyrektywe, poniewaz wiacza
mutagenez¢ losowa in vitro do zakresu stosowania przepiséw dotyezacych
organizmow zmodyfikowanych genetycznie.

W opinii wydanej w przedmiocie projektu dekretu’,"Comite scientifique du Haut
Conseil des biotechnologies (komitet naukowy wysekiej, rady. ds. biotechnologii,
zwany dalej ,,HCB”) jasno wskazuje, zefmeehanizmy naprawy DNA aktywowane
przez zmiany wywotane przez mutagen lub warunki hodowli sa identyczne, bez
wzgledu na to, czy komorki sg hodowane i Vvitto ¢zy in vivo. Jednakze HCB
wskazuje roOwniez na skutki samej uprawy in Witro,stzw. zmiany somaklonalne,
ktore definiuje si¢ jako zmiany genetyczne i epigenetyczne wynikajace z wpltywu
uprawy in vitro na materiak “woslinny, \wystepujace czesciej niz mutacje
spontaniczne. Tak wige, zdaniem HCByhodowla in vitro jest zrédlem modyfikacji
metabolicznych i stresu.dla kemorekui tkanek, ze wzglgdu na szczegdlne warunki
o$wietlenia, podtoza, wzrostu i Wilgotno$ci, a szereg badan ukazuje, w jaki sposob
warunki te generuja zestaw modyfikacji w regulacji funkcji genomu.

W pismach ‘zarejestrowanyeh w dniach 16 czerwca 117 wrzesnia 2021r.
Fédération, francaise desyproducteurs d’oléagineux et de protéagineux (francuska
feddracijaproducentdw,roslin oleistych i biatkowych) zwraca si¢ do Conseil d’Etat
(radyastanu)ppospierwsze, 0 uznanie, ze panstwo wdrozyto decyzje z dnia 7 lutego
2020, ripoprzez notyfikacje Komisji, zgodnie z wymogami dyrektywy 2015/1535,
projektu “dekretu precyzujacego wykaz technik mutagenezy wylaczonych
z zakresuyregulacji dotyczacych organizmow zmodyfikowanych genetycznie oraz
ze przyjeciu tego dekretu stoi na przeszkodzie pierwszenstwo prawa Unii,
W szczeg6lnosci W swietle szczegdlowych opinii  Komisji i pigciu panstw
cztonkowskich, atakze badanie Commission sur les nouvelles techniques
génomiques (komisji ds. nowych technik genetycznych) jak réwniez wstepne

! Haut Conseil des biotechnologies (wysoka rada ds. biotechnologii) (2020). Opinia Comité
scientifique (komitetu naukowego) w odpowiedzi na wniosek z dnia 2 lipca 2020 r. dotyczacy
projektu dekretu zmieniajacego art. D.531-2 code de I’environnement (kodeksu ochrony
srodowiska) (HCB-2020.07.07-1). (Paryz, HCB), 44s. Dostgpna na  stronie
http://www.hautconseildesbiotechnologies.fr.


http://www.hautconseildesbiotechnologies.fr/
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sprawozdanie Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA), co
stanowi zmiang¢ okoliczno$ci faktycznych i prawnych, a po drugie, 0 wyjasnienie
znaczenia i zakresu decyzji z dnia 7 lutego 2020 r., tak aby mutageneza losowa in
vitro nadal byla wylaczona z zakresu regulacji dotyczacych organizméw
zmodyfikowanych genetycznie iaby co najmniej mogt zosta¢ zastosowany
ewentualny nakaz zgodnie zprawem Unii. Tytutem zadania ewentualnego
Fédération francaise des producteurs d’oléagineux et de protéagineux (francuska
federacja producentéw roslin oleistych i biatkowych) zwraca sie do Conseil d’Etat
(rady stanu) o skierowanie pytania prejudycjalnego do , Trybunatu
Sprawiedliwosci.

2. Ocena Conseil d’Etat (rady stanu)

Dla okreslenia technik mutagenezy, ktore tradycyjni€ sgywykorzystywarne do
réznych zastosowan i ktorych bezpieczenstwo zostato'juz dawne potwierdzone
W rozumieniu wyroku Trybunalu Sprawiedliwosci z dnia 25 lipcay2018'r., istnieja
dwa przeciwstawne podejscia.

Zgodnie z pierwszym podejsciem, czyli pedejseiem Komisji Europejskiej i EFSA,
nalezy wtym celu wzig¢ pod uwage jedynie proces,” W ktorym materiat
genetyczny zostaje zmodyfikowanys»z kolei, zgodnie,z drugim podejsciem, ktore
zostalo przyjete przez Conseil @Etat (radeystanu) w decyzji z dnia 7 lutego
2020 r., nalezy wzig¢ pod uwage wszystkie skutki zastosowanego procesu dla
organizmu, oile moga one mie¢ Wplywyna zdrowie ludzkie lub Srodowisko,
niezaleznie od tego, czy skutki‘te‘sg wywotane dziataniem mutagenu, czy tez,
w stosownym przypadku, zastosowane) metody odtworzenia rosliny.

Conseil d’Etat (radasstann) ‘zadayw tym zakresie pierwsze pytanie prejudycjalne
przedstawione ponizejs

Jezeli Trybunat\Sprawiedliwosci udzieli na to pytanie takiej odpowiedzi, ze
w celu, Wyrdznienia, sposrod technik/metod mutagenezy technik, ktore byty
tradycyjnie, wykerzystywane do roéznych zastosowan i ktorych bezpieczenstwo
zostalo juz ‘dawmo petwierdzone, nalezy wzigé pod uwage wszystkie zmiany
W organizmie wywotane przez zastosowany proces, W tym zmiany somaklonalne,
ktore mogamie€ wplyw na zdrowie ludzkie i sSrodowisko naturalne, konieczne jest
okreslenie, elementow, ktore nalezy wzigé pod uwage w celu ustalenia, czy
bezpicezenstwo techniki/metody mutagenezy zostalo juz dawno potwierdzone
w rozumieniu wyroku Trybunatu Sprawiedliwos$ci z dnia 25 lipca 2018 r.

W tym zakresie, aczkolwiek z dokumentow zawartych w aktach sprawy wynika,
ze od lat osiemdziesigtych przeprowadzono wiele badan nad mutageneza losowa
in vitro oraz ze rézne odmiany uzyskane W ten sposob zostaly zarejestrowane
w latach osiemdziesiagtych 1 dziewigc¢dziesigtych, tj. przed przyjeciem dyrektywy
2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. istnieje bardzo niewiele dowodow na to, ze
odmiany te byly wtym okresie wykorzystywane w rolnictwie, podczas gdy
jedynie wykorzystanie w terenie wydaje si¢ by¢ istotne dla upewnienia si¢, ze
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uwalnianie organizmow zmodyfikowanych genetycznie do s$rodowiska jest
bezpieczne.

Conseil d’Etat (rada stanu) zada wtym zakresie drugie pytanie prejudycjalne
przedstawione ponizej.

3. Whniosek o zastosowanie przyspieszonego trybu prejudycjalnego

Oprocz szczegdlnych zagrozen dla zdrowia ludzkiego i $rodowiska, ktore
wchodza W gre, niniejsza sprawa wzbudza powazne kontrowersjesktore dotycza
Komisji Europejskiej oraz istotnej liczby panstw cztonkowskich, aponadto maja
znaczenie dla wszystkich panstw cztonkowskich. O ile zademnz tych, elementow,
rozpatrywany oddzielnie, nie miatby sam W sobie decydujgcego znaczenia“dla
uzasadnienia zgody Trybunalu na zastosowanied"przyspieszonego trybu
prejudycjalnego przewidzianego w art. 105 regulaminu, oytyle elementy te
rozpatrywane tacznie wydajg si¢ uzasadnia¢ zastosowanie tego przyspieszonego
trybu. Tytulem zgdania ewentualnego, W razie oddalenia tego wniosku, nalezy
zwroci¢ sie do Trybunatu 0 rozpoznanie niniejszej'sprawy W,pierwszej kolejnosci
zgodnie z art. 53 § 3 regulaminu postgpowania.

4. Pytania prejudycjalne
Conseil d’Etat (rada stanu) przedstawia nastgpujace pytania prejudycjalne:

1. Czy art. 3 ust. 1_dyrektywysParlamentu*Europejskiego i Rady 2001/18/WE
zdnia 12 marca 20011, wisprawie, zamierzonego uwalniania do $rodowiska
organizmow zmedyfikowanyeh genetycznie iuchylajacej dyrektywe Rady
90/220/EWG wrzwiagzku zpktl zatgcznika | B do wspomnianej dyrektywy oraz
w $wietle motywu 17 tej dyrektywy nalezy interpretowac¢ W ten sposob, ze w celu
wyroznienia wérod technik/metod mutagenezy technik, ktore byty tradycyjnie
wykorzystywane do roznych zastosowan i ktorych bezpieczenstwo zostato juz
dawno petwierdzonesw rozumieniu wyroku Trybunatu Sprawiedliwosci z dnia
25 lipca 2018 ry, nalezy uwzgledni¢ jedynie sposob, w jaki mutagen modyfikuje
material genetyczny organizmu, czy tez nalezy uwzgledni¢ wszystkie zmiany
W organizmie  wywotlane zastosowanym procesem, lacznie ze zmianami
somaklonalnymi, ktéore mogg mie¢ wplyw na zdrowie ludzkie i$rodowisko
naturalpe?

2.  Czyart. 3 ust. 1 dyrektywy 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w zwigzku
z pkt 1 zalacznika | B do wspomnianej dyrektywy oraz w $wietle motywu 17
dyrektywy nalezy interpretowaé W ten sposob, ze w celu ustalenia, czy
technika/metoda mutagenezy byta tradycyjnie wykorzystywana do réznych
zastosowan | jej bezpieczenstwo zostato juz dawno potwierdzone w rozumieniu
wyroku Trybunatu Sprawiedliwos$ci z dnia 25 lipca 2018 r., nalezy bra¢ pod
uwage wylacznie uprawy polowe organizmow uzyskanych za pomoca tej
metody/techniki, czy tez mozliwe jest rowniez uwzglednienie prac badawczych
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I publikacji niedotyczacych takich upraw oraz czy w odniesieniu do takich prac
| publikacji nalezy bra¢ pod uwage wylacznie te sposrdd nich, ktore dotycza
zagrozen dla zdrowia ludzkiego lub §rodowiska naturalnego?



