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OZNAMENIE POSLANCOM
Vec: Peticia ¢. 1466/2020, ktoru predklada Roxane Mitralias, luxemburska Statna

prislusnicka, v mene Confédération paysanne a Fédération Nationale de
I’Agriculture Biologique, o idajnom nedodrziavani rozsudku Stidneho dvora
Eurdpskej tnie z 25. jila 2018 vo veci C-528/16 franciuzskou vladou

1.  Zhrnutie obsahu peticie

S odvolanim sa na rozsudok Sudneho dvora Eurdpskej tnie z 25. jala 2018 tykajuci sa
presadzovania smernice 2001/18/ES o zamernom uvolneni geneticky modifikovanych
organizmov do Zivotného prostredia sa predkladatel’ka peticie stazuje, ze sa vo Franctzsku
stale systematicky neuplatituje na vsetky prislusné plodiny, ¢im sa zvySuje riziko nezvratnej
kontamindcie tradi¢nych a ekologickych plodin geneticky modifikovanymi plodinami, ktoré sa
stale pestuju nezakonne. Predkladatel’ka peticie sa odvoldva na pripad Clearfieldovej
mutagenézy repky olejnej pred Statnou radou, pricom uvadza, Ze francuzska vlada tym,
ze nevyhlasila dekrét zakazujuci pestovanie tejto odrody repky olejnej a jej uvadzanie na trh
bez povolenia v stlade s ustanoveniami smernice 2001/18, je v sucasnosti v rozpore
s vnltro§tatnymi pravnymi predpismi a pravnymi predpismi EU.

2.  Pripustnost’

Peticia bola uznana ako pripustna 31. marca 2021. Europsky parlament poziadal Komisiu
o poskytnutie informacii (clanok 227 ods. 6 rokovacieho poriadku).

3.  Odpoved’ Komisie dorucena 23. jula 2021
Peticia

Predkladatel’ka peticie tvrdi, ze na repku Clearfield, ktora sa vyraba technikou nahodnej
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mutagenézy in vitro, sa vztahuju poziadavky smernice 2001/18/ES' o zamernom uvolneni
geneticky modifikovanych organizmov (GMO) do zivotného prostredia. Ked’ze tato odroda
repky nebola povolena v stlade s uvedenou smernicou, predkladatel’ka peticie tvrdi, ze jej
pestovanie a uvadzanie na trh vo Francuzsku je v rozpore s pravom EU. V désledku toho
predkladatel’ka peticie tvrdi, ze Francuzsko porusuje pravo EU. Na podporu tychto tvrdeni sa
predkladatel’ka peticie opiera o rozsudok Stidneho dvora Eurdpskej tnie (SDEU) z 25. jula
2018 vo veci C-528/16, Confédération paysanne a 1.

Pripomienky Komisie

Komisia sa domnieva, Ze tvrdenie predkladatel’ky peticie je neopodstatnené. V sulade
s ¢lankom 3 ods. 1 a prilohou IB k smernici 2001/18/ES su geneticky modifikované organizmy
(GMO) vyrobené technikami/metodami mutagenézy vylucené zo smernice za urcitych
podmienok?. V tejto stvislosti SDEU vo svojom rozsudku vo veci C-528/16 rozhodol, Ze ,,z
posobnosti  uvedenej smernice su vylucené iba organizmy ziskané prostrednictvom
technik/metod mutagenézy, ktoré sa tradicne pouzivaju v roznom uplatneni a su o nich dlhodobé
bezpecné zaznamy . Sudny dvor takisto rozhodol, Ze nové techniky/metédy mutagenézy, ktoré
sa objavili alebo sa obzvlast’ vyvinuli po prijati smernice 2001/18/ES, nie st vylucené z rozsahu
pOsobnosti smernice.

Na zéklade rozhodnutia Studneho dvora predkladatel’ka peticie tvrdi, Ze repka Clearfield je
GMO, na ktory sa vztahuji poZiadavky smernice. Podl'a ndzoru Komisie je tento vyklad
nespravny a nie je v silade s rozhodnutim Stidneho dvora. Ako priznava predkladatel’ka peticie,
tato odroda repky bola vytvorend ndhodnou mutagenézou in vitro . Techniky néhodnej
mutagenézy spocivaju v tom, Ze sa rastliny, semend, Casti rastlin alebo jednotlivé bunky
vystavia chemickym alebo fyzikdlnym mutagénom. Techniky nihodne; mutagenézy su
konvenéné techniky Slachtenia, vyvinuté v prvej polovici 20. storocia, ktoré boli najprv
aplikované in vivo a postupne od 70. rokov 20. storocia in vitro. Z informacii dostupnych
v stcasnosti vyplyva, Ze ndhodné mutagenéza in vitro bola vytvorena a bola dobre zndma ako
technika Sl'achtenia uz ddvno pred prijatim smernice 2001/18/ES.

Okrem toho ani Eurdpsky urad pre bezpecnost’ potravin, ked’ hovori o konven¢nych technikédch
Slachtenia mutacii, ani databaza mutantnych odrod FAO/IAEA3 , ked’ definuje mutantné
odrody, nerozliSuju medzi pouzitim fyzikalnej alebo chemickej mutagenézy in vivo a in vitro .
Ani Sudny dvor Eurdpskej unie nerozliSoval medzi tymito dvoma metédami, ked’ sa odvolaval
na ,, tradicné metody nahodnej mutagenézy *“ (vec C-528/16, bod 48).

Predkladatel’ka peticie tieZ poukazuje na oznadmenie francuzskych organov zo 6. maja 2020
podl'a ¢lanku 6 ods. 5 smernice o transparentnosti jednotného trhu (smernica (EU) 2015/1535)*
o troch névrhoch opatreni na zmenu vnutrostatnych pravnych predpisov, pokial’ ide o ndhodnu

! Smernica Eur6pskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES z 12. marca 2001 o zamernom uvolneni geneticky
modifikovanych organizmov do zivotného prostredia a o zruSeni smernice Rady 90/220/EHS — vyhlésenie
Komisie (U. v. ES L 106, 17.4.2001, s. I — 39).

2 Na organizmy ziskané tymito technikami sa vzt'ahuje vynimka pod podmienkou, Ze nezahfiiaji pouzitie molekul
rekombinantnej nukleovej kyseliny alebo geneticky modifikovanych organizmov inych ako su tie, ktoré sa vyrobili
jednou alebo viacerymi technikami uvedenymi v prilohe IB.

3 Organizacia OSN pre vyzivu a pol'nohospodarstvo/Medzinarodna agentira pre atdbmovu energiu.

4 Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 z 9. septembra 2015, ktorou sa stanovuje postup pri
poskytovani informacii v oblasti technickych predpisov a pravidiel vztahujucich sa na sluzby informaéne;j
spolo¢nosti (Text s vyznamom pre EHP), (U. v. EU L 241, 17.9.2015, s. 1 — 15).
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mutagenézu in vitro a vyradenie viacerych odrod rastlin zo zoznamu v Oficidlnom katalogu
druhov a odrod pestovanych plodin vo Franctzsku®. Tieto navrhované opatrenia boli
formulované tak, aby boli v sulade s rozhodnutim Conseil d’Etat zo 7. februara 2020, na zéklade
ktorého odrody rastlin ziskané nahodnou mutagenézou in vitro uz nemali byt vylucené
z pdsobnosti pravnych predpisov o GMO.

Ako uviedla predkladatel’ka peticie, Komisia vydala podrobné stanovisko k trom ndvrhom
opatreni. Komisia vo svojom podrobnom stanovisku poukdzala na porusenie niektorych
ustanoveni smernice 2001/18/ES, ako aj niektorych ustanoveni smernic Rady 2002/53/ES° a
2002/55/ES7 o registracii odrod osiv polnohospodarskych druhov a druhov zeleniny a ich
uvadzani na trh v EU. Pit’ &lenskych $tatov tiez vydalo podrobné stanoviska aspoti k jednému
z navrhov opatreni a tri z nich vydali pripomienky aspoii k dvom. Francuzske organy zatial
neodpovedali na podrobné stanovisko Komisie a podla najlepSich informacii Komisie
Franctzsko este neprijalo tieto tri oznamené navrhy opatreni.

Zaver

Vzhladom na uvedené skuto¢nosti sa tvrdenie predkladatel’ky peticie, ze odroda repky
Clearfield je GMO, ktory podlieha poZiadavkdm na povolenie a oznacovanie podl'a smernice
2001/18/ES, a preto je nezakonne uvedeny na trh vo Franctzsku, javi ako neopodstatnené.
Podl'a ndzoru Komisie s preto francizske pravne predpisy, ktoré umoziiuju pestovanie a
uvadzanie tejto odrody repky na trh, v sulade so smernicou 2001/18/ES a s uvedenym
rozsudkom SDEU

4. Odpoved’ Komisie (REV.) doru¢ena 29. augusta 2022

Této peticia bola predloZzend v mene ,,Confédération paysanne“ a ,,Fédération nationale de
l'agriculture biologique®, ktoré tvrdia, ze francuzske organy porusili smernicu 2001/18/ES8
o zémernom uvolfiovani GMO do Zivotného prostredia a rozsudok Sudneho dvora Eurdpske;j
tinie (SDEU) z 25. jtila 2018 vo veci C-528/16(Confédération paysanne a i.).

Dna 25. oktobra 2021 sa pocas schodze Vyboru pre peticie uskutocnila rozprava o tejto peticii.
Predseda vyboru sa rozhodol ponechat’ peticiu otvorenu na d’alSie posudenie. Predseda poziadal
Komisiu, aby Vybor pre peticie informovala o akejkol'vek odpovedi Franctzska na podrobné
stanovisko Komisie k trom navrhom opatreni, ktoré Franctizsko ozndmilo 6. méaja 2020 v rdmci
smernice o transparentnosti jednotného trhu®.

Komisia nedostala od francuzskych organov Ziadnu odpoved’ na svoje podrobné stanovisko.
Francuzska Conseil d'Etat vSak 8. novembra 2021 predlozila SDEU dve nové otazky tykajice

3> Oznamenia 2020/280/F, 2020/281/F a 2020/282/F.

¢ Smernica Rady 2002/53/ES z 13. juna 2002 o spolo¢nom katalégu odréd pol'nohospodarskych rastlinnych druhov
(U.v. ESL 193, 20.7.2002, s. 1 —11).

7 Smernica Rady 2002/55/ES z 13. juna 2002 o obchodovani s osivom zelenin ( U.v. ESL 193, 20.7.2002, s. 33 —
59).

8 Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES z 12. marca 2001 o zamernom uvolneni geneticky
modifikovanych organizmov do zivotného prostredia a o zruSeni smernice Rady 90/220/EHS — vyhldsenie
Komisie (U. v. ES L 106, 17.4.2001, s. 1 — 39).

9 Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 z 9. septembra 2015, ktorou sa stanovuje postup pri
poskytovani informacii v oblasti technickych predpisov a pravidiel vztahujicich sa na sluzby informacnej
spolo¢nosti (Text s vyznamom pre EHP), (U. v. EU L 241, 17.9.2015, s. 1 — 15).
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sa vykladu vynimky z mutagenézy, ktory Sudny dvor urobil vo svojom rozsudku z roku 2018
(vec C-688/21, Confédération paysanne a i.). Tieto otdzky boli polozené v ramci nového
konania, ktoré na Conseil d’Etat podala ,,Confédération paysanne* a osem d’alSich organizacii,
ktoré ziadali o vykon rozhodnutia Conseil d’Etat zo 7. februara 2020, v ktorom tento sud okrem
iného nariadil vylic¢enie nahodnej mutagenézy in vitro zo zoznamu technik mutagenézy
vynatych z poésobnosti pravnych predpisov o geneticky modifikovanych organizmoch (GMO).

Vo svojom rozsudku z roku 2018 SDEU uviedol, Ze .,z pdsobnosti uvedenej smernice st
vylucené iba organizmy ziskané prostrednictvom technik/metdéd mutagenézy, ktoré sa tradicne
pouzivaju v rdznom uplatneni a st o nich dlhodobé bezpecné zaznamy*‘. Nové otazky, ktoré
polozila Conseil d’Etat Sidnemu dvoru, sa tykaju vykladu tychto podmienok, pokial ide
o techniky nahodnej mutagenézy in vitro. Vec sa riesi'?.

Vzhl'adom na uvedené skutocnosti a na to, Ze predmetom tejto peticie je pravny Statht technik
nahodnej mutagenézy in vitro podl'a smernice o GMO, by sa s d’alSimi tvahami o tomto spise
malo pockat’ na rozsudok SDEU.

Komisia vyuziva tuto prilezitost, aby informovala Vybor pre peticie, Ze Europsky urad
pre bezpecnost’ potravin (EFSA) vo svojom stanovisku uverejnenom v novembri 2021 dospel
k zaveru, Ze rozliSovanie medzi rastlinami ziskanymi ndhodnou mutagenézou in vitro alebo in
vivo nie je vedecky odovodnené!!. Urad EFSA najmi poznamenal, Ze proces mutécie a opravné
mechanizmy posobia na bunkovej urovni, a preto nie je rozdiel medzi pouzitim mutagénu in
vivo alebo in vitro, a Ze typ mutacii vyvolanych Specifickym mutagénom by mal byt rovnaky
bez ohl'adu na to, ¢i sa takyto mutagén pouzije in vivo alebo in vitro. EFSA vo svojich
vedeckych zaveroch podporuje stanovisko Komisie nerozliSovat’ pri vykonavani pravnych
predpisov o GMO medzi mutagenézou in vivo a in vitro .

zZaver

Vzhl'adom na uvedené skuto¢nosti a na to, ze predmetom tejto peticie je pravny Statit technik
nahodnej mutagenézy in vitro podl'a smernice 0o GMO, by sa s d’al§imi tvahami o tomto spise
malo pockat’ na rozsudok SDEU.

10 Stanovisko generalneho advokata bude dorugené 27. oktobra 2022.
ITEFSA GMO Panel, 2021. In vivo and in vitro random mutagenesis techniques in plants. Vestnik EFSA (EFSA
Journal) (2021) 19(11):6611, 30 s., https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6611.
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