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1. Gincéo dalykas ir faktinés aplinkybés:

Gindas susijes su genetiskai modifikuoty organizmy (toliau — ir GMO), visy pirma
naudojamt mutageneze gauty GMO organizmy sistema. Pagal Sgjungos teisés
aktus, visy pirma 2001 m. kovo 12d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2001/18/EB dé¢l genetiskai modifikuoty organizmy apgalvoto iSleidimo j
aplinka, jie nepatenka j Siy teisés akty taikymo sritj.

GenetiSkai modifikuotas organizmas yra gyvas organizmas, kurio genetinis
paveldas buvo pakeistas jsikiSus zmogui. Transgenezé kaip 2001 m. kovo 12 d.
direktyvos | A priedo 1 dalyje numatytas geny inzinerijos metodas, kuriam
taikomi Sioje direktyvoje numatyti jpareigojimai, yra metodas, kurj taikant j
genomg jvedami vienas ar keli nauji panasiy arba nepanasiy riisiy genai. Vis délto
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2001 m. kovo 12d. direktyvos IB priede numatyta tradiciné arba atsitiktiné
mutageneze, kuriai netaikomi Sioje direktyvoje numatyti jpareigojimai, vyksta, kai
cheminés arba fizinés medZiagos (jonizuojancioji spinduliuote) sukelia atsitiktines
mutacijas DNR sekoje. Sis metodas buvo taikomas in vivo istisiems augalams arba
ju dalims, véliau juos selekcionuojant ir kryZminant siekiant atrinkti agronominiu
pozitriu reikSmingas mutacijas. Po 2001 m. kovo 12 d. direktyvos priémimo buvo
iSplétoti nauji genetinio modifikavimo metodai. Pirmiausia buvo pradéta taikyti
atsitiktiné mutagenez¢é invitro, paveikiant augaly Iasteles cheminémis arba
fizinémis mutageninémis medziagomis. Dabar dé¢l geny inZinerijos taikant nauja;ji
metoda, vadinamgjg kryptingaja mutagenez¢ arba genomo pakeitima, sukeliama
tiksli konkretaus geno mutacija, nejvedant svetimo geno. Taigi iSskirtama, be kita
ko, oligonukleotidy (ODM) paskatinta mutageneze, kai j lasteles jvedama trumpa
DNR seka, kuri lasteléje sukelia tokia pacig mutacijg kaip'in oligenukleotide, ir
kryptingosios nukleazés sukelta mutagenezé (SDN1) naudejant jvairigyrasiy
baltymus (cinko pirSty nukleazé, TALEN, CRISPR-Cas9),, kurie ‘galitsuskaidyti
arba pakeisti DNR. Paskui S$itaip modifikuotosdlasteléshapdorejamos’ in vitro
metodu siekiant regeneruoti iStisus augalus.

2015 m. kovo 12 d. skundu pareiskéjos, pagrindinéjetbylojey, t. y. Pranciizijos
zemés ukio sgjunga ir aStuonios asogiacijos,ysiekianciosyapsaugoti aplinkg ir
skleisti informacijag apie GMO keliamg, pavojuy, praSyma priimti prejudicinj
sprendimg pateikusio teismo paprasSé pamaikinti netiésioginj Ministro Pirmininko
sprendimg atmesti jy praSyma, be Kita ko panaikinti Aplinkos kodekso D. 531-
2 straipsnj, kuriuo perkeliama Direktyva,2001/18 ir kuriame mutagenez¢ néra
apibrézta kaip geneting modifikacija sukeliantis metodas, kaip tai suprantama
pagal minéto kodekso k. 531-1 straipsnj, uzdrausti auginti ir parduoti taikant
mutageneze¢ gautas herbicidams atspariasirapsy veisles, taip pat jpareigoti Ministra
Pirmininkg imtis visy ‘bitiny priemonty ir paskelbti taikant mutageneze gauty
herbicidams  atsparigy, veisliy® naudojimo moratoriuma, o nejvykdzius Sio
reikalavimo — skirti\periodingibauda.

PareiSkéjosy, pagrindinéje, byloje praSymg priimti prejudicini  sprendimag
pateikusiame ‘teisme, be kita ko, nurode, kad mutagenezés metodai patobuléjo ir
Siuo metu leidzia auginti, kaip ir transgenez¢és metodai, herbicidams atsparias
veisles. Visddeélto Direktyvoje 2001/18 numatyti jpareigojimai netaikomi Sioms
veislems, nors jos kelia pavojy aplinkai ar sveikatai, kurj lemia, be kita ko, ty
veisliy genetinés medziagos iSleidimas j aplinka, dél kurio atsiranda herbicidui
atspargygeng jgijusiy piktZoliy, biitinybé didinti naudojamy herbicidy kiekius ir
keisti jy rusis, dél ko padidéja aplinkos tarSa arba kyla nenumatyty pasekmiy,
pavyzdziui, nepageidaujamos mutacijos arba nesékmingos mutacijos Kkitose
genomo dalyse, taip pat kancerogeniniy molekuliy ar endokrining sistema
ardan¢iy medziagy kaupimasis auginamuose augaluose, skirtuose zmoniy arba

gyviiny mitybai.

2018 m. liepos 25d. Sprendime Confédération paysanne ir kt. (C-528/16,
EU:C:2018:583) Teisingumo Teismas iSaiSkino iSimties, susijusios su
mutageneze, taikymo sritj, jo 17 konstatuojamojoje dalyje nurodydamas, kad
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pagal Direktyva 2001/18 } jos taikymo srit] nepatenka tik ,tie organizmai, kurie
buvo gauti taikant mutagenezés metodus (budus), tradiciskai naudojamus
daugelyje taikomy sri€iy ir seniai pripaZintus saugiais“. Be to, Teisingumo
Teismas savo sprendimo 51 punkte pazyméjo, kad ,Direktyvos 2001/18
3 straipsnio 1 dalis, siejama su direktyvos | B priedo 1 punktu, neturi buti
aiSkinama kaip nejtraukianti j Sios direktyvos taikymo sritj organizmy, gaunamy
taikant naujus mutagenezés metodus (biidus), kurie buvo sukurti arba i§ esmes
1Svystyti priémus minétg direktyva®.

Priémus §j 2018 m. liepos 25 d. Sprendimg Confédération paysanne* ir kt. (C-
528/16, EU:C:2018:583), Conseil d’Etat (Valstybés Taryba) nauju 2020 m.
vasario 7 d. sprendimu nurodé Ministrui Pirmininkui dekretu nustatyti ribojamaji
mutagenezés biidy ar metody, kurie tradiciSkai taikomi dadgelyjeisri€iy ir seniai
pripazinti saugiais, sarasg.

Siuo tikslu buvo parengtas dekreto projektas, pagal Kurj ,jtradiciniam,naudojimui
nekenkiant visuomenés sveikatai ar aplinkosaugai®y, prilyginta ,atsitikting
mutagenezé, iSskyrus atsitikting mutageneze invitro, “kaiaugaly lastelés,
auginamos invitro, veikiamos cheminémis arba fizinémis mutageninémis
medziagomis®.

Per praéjusj laikg vadovaujantis “Direktyva 2015/1535, kuria nustatoma
informacijos apie techninius reglamentus, ir informacinés visuomenés paslaugy
taisykles teikimo tvarka, api€'8i projektg buvo pranesta Komisijai, kuri 2021 m.
geguzes 28 d. pateiké iSsamig nuomong.

Sioje nuomonéje Kemisija visy pirma, teigia, kad skirtumas tarp mutagenezés
in vivo ir mutagenezes IMwitro, néra pagristas nei 2018 m. liepos 25 d. Teisingumo
Teismo sprendimu, wnei WEufepos Sajungos teisés aktais, nei mokslo pazanga
taikant Siuos ‘metodus.Ji mano, kad tarp Siy dviejy metody néra skirtumo, o tik
atsitiktinésimutagenezeés INVive,ir in vitro sukeliamy genomo modifikacijy bei dél
to atsirandancio augaly\regeneravimo testinumas. Nagrinédama §j klausima,
Europes Komisija remiasi 2020 m. geguzés 19 d. Europos maisto saugos
agentiroSW(EFSA) preliminaria ataskaita, kurig pastaroji paskelbé pradédama
vieSgsias\konsultagijas, jos vykdytas nuo 2021 m. geguzés 19 d. iki 2021 m.
birzelioy, 30.d.; Joje padaryta iSvada, jog panaudojant mutagening medziagg
paleidziami DNR iStaisymo mechanizmai, tod¢l néra skirtumo, kaip §i medziaga
daro ‘jtakg DNR, naudojama invivo ar invitro, ir kad tikimasi, jog tam tikros
mutagenineés medziagos sukeltos mutacijos bus vienodos tiek jas naudojant
in vivo, tiek in vitro. Jos nuomone, visa atsitiktiné mutagenezé turéty biiti laikoma
tuo paciu genetinio modifikavimo metodu, kaip tai suprantama pagal
Direktyvos 2001/18 3 straipsnio 1 dalj. IS to ji daro iSvada, kad dekreto projekte ]
Sig direktyva neatsizvelgiama, nes pagal jj atsitiktiné mutagenezé in vitro yra
jtraukta j genetiskai modifikuoty organizmy reglamentavimo sritj.
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Savo nuomonéje dél dekreto projekto! Haut Conseil des biotechnologies (Aukstoji
biotechnologijy taryba, toliau — HCB) Mokslinis komitetas, Zinoma, nurodo, kad
del mutageninés medziagos pakeitimy ir (arba) auginimo salygy paleidziami DNR
iStaisymo mechanizmai biina tapatiis lasteles auginant tiek in vitro, tiek in vivo.
Vis délto HCB taip pat nurodo auginimui in vitro budingy vadinamyjy somatiskai
klonuoty pakitimy, kurie apibréziami kaip genetiniai ir epigenetiniai pakitimai,
atsirandantys dél auginimo invitro poveikio augalinei medziagai, kuris
nustatomas dazniau nei spontanisky mutacijy poveikis. Taigi, HCB teigimu,
lasteles ir audinius auginant in vitro jiems sukeliamos metabolinés modifikacijos
ir stresas dé¢l ypatingy skaiscio, augimo terpes ir drégmés salygy, taip pat 1S keliy
tyrimy matyti, kaip Sios sglygos nulemia visus genomo veikimo “teguliavimo
pakeitimus.

2021 m. birzelio 16 d. ir 20 d. uzregistruotais pareiSkimais Fédération’ francaise
des producteurs d’oléagineux et de protéagineux “(Psanclzijos aliejiniy ir
baltyminiy augaly augintojy asociacija) praso Comseihd Etaty(Valstybés Taryba,
Pranciizija), pirma, pripazinti, kad valstybé naré jgyvendino 2020:m. vasario 7 d.
sprendimg,  informuodama  Komisija, akaip ““to “teikalaujama  pagal
Direktyva 2015/1535, apie dekreto, kuriame isaiskintas mutagenezés metody,
kuriems netaikomas genetiskai modifikaioty organizimy reglamentavimas, sarasas,
projekta ir kad $is dekretas nebuvo priimtas dél Sqjungos,teises virSenybes, be kita
ko, atsizvelgiant | Komisijos ix, penkiy “walstybiy, nariy iSsamiai iSdéstytas
nuomones, Komisijos atlikta naujy ‘genomo metody tyrima bei Europos maisto
saugos agenttiros (EFSA) preliminarig “ataskaitg, kuriais kei¢iamos faktinés ir
teisinés aplinkybés, ir, afitra, tiksliau apibrézti 2020 m. vasario 7 d. sprendimo
prasme bei apimtj, kad atsittktinel mutagenezei in vitro ir toliau nebiity taikomas
genetiSkai modifikuoty, organizmy reglamentavimas ir kad bent jau galimas
reikalavimas galéty, bliti igyvendinamas laikantis Sajungos teisés. Subsidiariai
Fédeération frangaisendes\produeteurs d’oléagineux et de protéagineux praso
Conseil d Etat pateikti Teisingumo Teismui prejudicinj klausima.

2. Conseil d®Etat (Valstybés Taryba) vertinimas

Sickiant \nustatytiy, mutagenezés metodus, kurie tradiciSkai buvo naudojami
daugelyje tatkomyjy sriciy ir seniai pripazinti saugiais, kaip tai suprantama pagal
Teisingumo “Teismo 2018 m. liepos 25 d. sprendima, gali bati vadovaujamasi
dviemypriesingais poziliriais.

Remiantis pirmuoju poziiiriu, kurio laikosi Europos Komisija ir EFSA, §iuo tikslu
reikia atsizvelgti tik | procesg, per kurj genetiné medZiaga modifikuojama, o pagal

! Haut Conseil des biotechnologies (2020). Avis du Comité scientifique en réponse a la saisine du
2 juillet 2020 relative au projet de décret modifiant [’article D.531-2 du code de
[’environnement (Mokslinio komiteto nuomoné, kuria atsakoma j 2020 m. liepos 2 d. pateikta
klausimg dél dekreto, kuriuo i§ dalies kei¢iamas Aplinkos kodekso D.531-2 straipsnis, projekto)
(Nr. HCB-2020.07.07-1). (ParyZius, HCB), 44 p. Skelbiama
http://www.hautconseildesbiotechnologies.fr.
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antraji poziari, kurio Conseil d’Etat laikési 2020 m. vasario 7 d. sprendime, reikia
atsizvelgti | visg naudojamo proceso poveikj organizmui, jeigu jis gali padaryti
neigiamg jtakg Zmoniy sveikatai ar aplinkai, neatsizvelgiant ] tai, ar Sis poveikis
kyla dél mutageninés medziagos arba, prireikus, dél naudojamo augalo atktirimo
metodo.

Dél to Conseil d’Etat pateikia pirmajj toliau i3déstyta klausima.

Jeigu Teisingumo Teismas ] §j klausimg atsakyty taip, kad siekiant atskirti
mutagenezés btdus (metodus), kurie tradiciSkai buvo naudojami™ daugelyje
taitkomyjy sri€iy ir seniai pripazZinti saugiais, reikia atsizvelgti | visus organizmo
pokycius, atsiradusius d¢l naudojamo proceso, jskaitant somatiskai klonuotus
pakitimus, galinCius neigiamai paveikti zmoniy sveikata, ir “aplinka, reikia
nustatyti, 1 kokias aplinkybes reikia atsizvelgti siekiant nustatyti, ‘ar tam, tikras
mutagenezés biidas (metodas) yra seniai pripaZintas saugiu, kaipitai suprantama
pagal Teisingumo Teismo 2018 m. liepos 25 d. sprendima.

Siuo klausimu pasakytina, kad nors i§ bylos medziagos matytizkad*nuo 1980 m.
atlikta daug atsitiktinés mutagenezés in VitfQ tyrimy ifykad Jwairios taip iSvestos
veislés buvo jregistruotos per devintgjj 'ir deSimtaji deSimtmecius, t.y. pries
priimant 2001 m. kovo 12 d. Direktyvai2001/18/EBjwyra labai mazai jrodymuy,
patvirtinanc¢iy, kad Siuo laikotarpiu Sios veiSleés buvo naudojamos zemés tkyje,
nors siekiant uztikrinti genetiSkai“modifikuoty organizmy isleidimo j aplinka
sauguma, atrodo, svarbu atsizvelgti tik 1'$iy weisliynaudojimg atviruose laukuose.

Dél to Conseil d’Etat pateikia antrgjirtoliau i$déstyta klausima.

3. PraSymas taikyti pagreitintg procediira

Sioje byloje aptariamas ‘ne tik ypa¢ didelis pavojus Zzmoniy sveikatai ir aplinkai,
bet ir svarbiykontroversijay, i kurig jsitrauké Europos Komisija ir gana daug
valstybiy nariy ir kusi, be kita ko, aktuali visoms valstybéms naréms. Nors né
vienai$wsiy aplinkybiy ‘atskirai negali biiti lemiama, kad ja buty galima pateisinti
Teisingamon, Teismo “sutikima taikyti Procediiros reglamento 105 straipsnyje
numatyty pagreitintg procedira, Siomis aplinkybémis, vertinamomis kartu, atrodo,
galima pagristi Sig pagreitintg procediirg. Subsidiariai, jeigu Teisingumo Teismas
atmesty $] praSyma, reikeéty jo paprasyti Sig bylg nagrinéti pirmenybés tvarka pagal
Procedtwos reglamento 53 straipsnio 3 dalj.

4. Prejudiciniai klausimai

Conseil d Etat pateikia $iuos klausimus:

1. Ar 2001lm. kovo 12d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 2001/18/EB dél genetiskai modifikuoty organizmy apgalvoto isleidimo
1 aplinka ir panaikinancios Tarybos direktyva 90/220/EEB 3 straipsnio 1 dalis,
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siejama su Sios direktyvos I B priedo 1 punktu ir 17 konstatuojamaja dalimi, turi
biti aiSkinama taip, kad siekiant atskirti mutagenezés biidus (metodus), kurie
tradiciSkai buvo naudojami daugelyje taikomyjy sri€iy ir seniai pripazinti saugiais,
kaip tai suprantama pagal Teisingumo Teismo 2018 m. liepos 25 d. sprendima,
reikia atsizvelgti tik ] salygas, kuriomis mutageniné medziaga modifikuoja
organizmo geneting medziaga, ar reikia atsizvelgti j visus naudojamo proceso
sukeltus organizmo pokycius, jskaitant somatiskai klonuotus pakitimus, galin¢ius
daryti neigiamg poveikj Zzmoniy sveikatai ir aplinkai?

2. Ar 2001 m. kovo 12 d. Direktyvos 2001/18/EB 3 straipsnio 1 dalis, siejant
su Sios direktyvos I B priedo 1 punktu, ir atsizvelgiant j jos 17 konstatuojamaja
dalj, turi buti aiSkinama taip, kad siekiant nustatyti, ar tam tikras mutagenezés
biidas (metodas) tradiciSkai buvo naudojamas daugelyje taikemyju,sri€iy ir ar jis
seniai pripazintas saugiu, kaip tai suprantama pagal Teisingumo, Teismo 2018 'm.
liepos 25 d. sprendima, reikia atsizvelgti tik ] naudojant §j*biida (metodg) atvirame
lauke iSaugintus organizmus, ar taip pat galimagremtishsunSiomisy kultiiromis
nesusijusiais mokslo darbais bei publikacijomisfiratsizvelgtizstik 1 tuos, kuriuose
nagrinéjamas pavojus Zzmoniy sveikatai ar aplinkai?



