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A Birdsag itélete a C-688/21. sz. | Confédération paysanne és tarsai (/n vitro véletlenszer(i mutagenezis)
Ugyben

A géntechnolégiai médositas technikai: a Birésag egyértelmiivé teszi az in
vitro véletlenszeri mutagenezis helyzetét a GMO-iranyelv alapjan

Nem tartoznak ezen irdnyelv hatdlya ald az olyan mutagenezis technika/médszer in vitro alkalmazdsdval
elédllitott szervezetek, amelyeket hagyomdnyosan kiil6nb6z6 in vivo alkalmazdsokhoz haszndinak, és amelyek
biztonsdgossdga mdr régota bebizonyosodott ezen alkalmazdsok tekintetében

A 2001/18/EK irdanyelv! meghatdrozza a géntechnoldgidval mddositott szervezetek (GMO) kibocsatasaval kapcsolatos
kérnyezeti kockazatok esetrél esetre torténd értékelésének kdzos mddszertanat, valamint a GMO-k szandékos
kibocsatasat vagy forgalomba hozatalat kovetd figyelemmel kisérésének kozos célkitlizéseit. Ezek a szabalyok
magukban foglaljak a forgalomba hozatal el6tti értékelést, az engedélyezést, a cimkézést, illetve a forgalmazast
kovetd felugyeletet. Az iranyelv azonban tartalmaz egy mentesulést, amely azt jelenti, hogy bizonyos mutagenezis
technikdk/modszerek nem tartoznak az irdnyelv hatalya ala (,mentesulés”).

A véletlenszer(i mutagenezis az él18 szervezetekben a spontan genetikai mutaciék gyakorisdganak novelésére iranyuld
folyamat.

Ez a mutagenezis technika alkalmazhaté in vitro (ndvényi sejteken hasznalnak mutagéneket, majd az egész novényt
mesterségesen rekonstrudljak) vagy in vivo (az egész ndvényen vagy névényi részeken hasznalnak mutagéneket).

2015-ben egy francia agrarszakszervezet (a Confédération paysanne), valamint nyolc kdrnyezetvédelmi egyestilet
keresetet nyuijtott be a Conseil d’Etathoz (&llamtandcs, Franciaorszag), amelyben egyes mutagenezis technikak,
illetve moddszerek kizarasat kérte a GMO-k kdrnyezetbe torténd szandékos kibocsatasarol sz616 2001/18 iranyelvet
atultetd francia szabalyozas hatalya aldl.

A Birésag 2018. julius 25-én hozott itéletében,? tobbek kozott kimondta, hogy a 2001/18 irdnyelv szerinti mentesulés
csak olyan mutagenezis technikdkkal/modszerekkel el8allitott szervezetekre vonatkozik, amelyeket hagyomanyosan
szamos alkalmazasban hasznalnak, és amelyek biztonsagossaga régoéta bebizonyosodott.

A Conseil d’Etat (dllamtanacs) egy 2020-as hatarozataban ebbél az itéletbél azt a kévetkeztetést vonta le, hogy a
2001/18 iranyelv hatalya ala kell tartozniuk azoknak a szervezeteknek, amelyeket olyan technikak/mdédszerek
segitségével allitottak el6, amelyek ezen iranyelv elfogadasanak idépontja utan jelentek meg, vagy amelyeket féként
ezen iranyelv elfogadasa utan fejlesztettek ki, kiiléndsen az ,,in vitro véletlenszer( mutagenezis” technikak

T A géntechnoldgiaval modositott szervezetek kornyezetbe térténé szandékos kibocsatasarol és a 90/220/EGK tanacsi iranyelv hatalyon kivil
helyezésérdl sz616, 2001. marcius 12-i 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelv (HL 2001, L 106., 1. 0.; magyar nyelv({ kilonkiadas
15. fejezet, 6. kotet, 77. 0.).

2 L4sd: 111/18. sz. sajtokozlemény.
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segitségével.

Afrancia hatésdgok azonban nem fogadtak el intézkedéseket a Conseil d’Etat (4llamtandcs) hatarozatanak
végrehajtasa érdekében, kilondsen amiatt, hogy a Bizottsag ellenezte, hogy az in vivo véletlenszer(i mutagenezisre
és az in vitro véletlenszer( mutagenezisre kuldon szabalyozast alkalmazzanak.

A Confédération paysanne és a fent emlitett 8 egyesulet ezt kdvetden ismét ehhez a birésaghoz fordult, hogy az a
2020-as hatarozat végrehajtasanak biztositasa érdekében szabjon ki kényszerit8 birsagot.

A Conseil d'Etat (4llamtandcs) annak tisztazasat kéri a Birdsagtdl, hogy az in vitro véletlenszer( mutagenezis olyan
mutagenezis technikanak/maédszernek tekintheté-e, amely megfelel a hagyomanyos hasznalat és a bizonyitott
biztonsagossag kettds kritériumanak, és igy a 2001/18 irdnyelv szerinti mentesulésben részesulhet, vagy pedig az
emlitett jogszabaly hatalya ala kell-e tartoznia.

A nagytanacsban eljaré Birosag ugy itéli meg, hogy fészabaly szerint indokolt kizarni a 2001/18 iranyelvben eld&irt
mentesllés alkalmazasat az olyan mutagenezis technika/médszer alkalmazasaval el6allitott szervezetek esetében,
amely az érintett szervezet genetikai anyaganak mutagén anyag altal torténd mdédositasanak ugyanazon
mddozatain alapul, mint az olyan mutagenezis technika/maédszer, amelyet hagyomanyosan szamos alkalmazasban
hasznalnak, és amelynek biztonsagossaga mar régéta bebizonyosodott, de amely e masodik mutagenezis
technikatél/médszertdl egyéb tulajdonsagaiban eltér, feltéve hogy ezek a jellemzdk olyan valtozasokat
eredményezhetnek az érintett szervezet genetikai anyagdban, amelyek jellegiikben vagy bekévetkezésiik
titemében eltérnek az olyan mutagenezis technika/maédszer alkalmazasabol eredé valtozasoktodl, amelyet
hagyomanyosan szamos alkalmazasban hasznéalnak, és amelynek biztonsadgossaga mar régéta
bebizonyosodott.

Ezen allaspont aldtdmasztasara a Birdsag hangsulyozza, hogy a széban forgé iranyelv szerinti mentesulés
hatalyanak korlatozasa, a i) kiilonb6z6 alkalmazasokhoz valé hagyomanyos hasznalat és ii) a bizonyitott
biztonsagossag kettds kritériumara valé hivatkozassal, szorosan kapcsolodik e szabalyozas céljahoz, nevezetesen az
emberi egészség és a kornyezet védelméhez, az unids jogban meghatarozott elévigyazatossag elvével
dsszhangban.

A Bir6sag megallapitja, hogy a mentestilés kedvezményének altaldnos kiterjesztése azokra a szervezetekre,
amelyeket olyan mutagenezis technika/mdédszer alkalmazasaval allitanak el8, amely ugyanazon moédozatokon
alapul, mint az olyan mutagenezis technika/modszer, amelyet hagyomanyosan kilénb6z6 alkalmazasokhoz
hasznalnak, és amelynek biztonsagossaga mar régéta bebizonyosodott, de amely ezeket a médozatokat mas, az
emlitett masodik mutagenezis technikatdl/modszertdl eltérd jellemzékkel kombinalja, nem felelne meg az unids
jogalkot6 szandékanak.

A Bir6sag allaspontja szerint ugyanis a kockazatértékelési eljaras elvégzése nélkuli kornyezetbe torténd kibocsatas
vagy forgalomba hozatal azon mutagenezis technikaval/médszerrel eléallitott szervezetek esetében, amelyek
jellemzdi eltérnek a kilénb6z6 alkalmazasokban hagyomanyosan hasznalt olyan mutagenezis technikdk/modszerek
jellemz6itdl, amelyek biztonsagossaga régbta bebizonyosodott, bizonyos esetekben az emberi egészségre és a
kornyezetre karos, esetleg visszafordithatatlan és tobb tagallamot érinté hatasokkal jarhat. Ez akkor is
eléfordulhat, ha ezek a jellemz8&k nem allnak dsszefliggésben azzal, ahogyan a mutagén anyag az érintett szervezet
genetikai anyagat médositja.

A Bir6sag mindazonaltal megjegyzi, hogy a mentesulést minden hatékony érvényesilésétdl megfosztand, ha a
kilonbo6z8 alkalmazasokban hagyomanyosan hasznalt és bizonyitottan biztonsagos mutagenezis
technikaval/mdédszerrel el8allitott szervezeteket gy kellene tekinteni, hogy azok szikségszerlen az iranyelv hatalya
ala tartoznak, még akkor is, ha e technikat/modszert barhogyan médositottak.

Ennélfogva csak abban az esetben lehet az eldirt mentesulés alkalmazasa mell6zését igazolé korulménynek
tekinteni azt, hogy valamely mutagenezis technika/modszer egy vagy tobb olyan jellemzével rendelkezik, amely eltér
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a kulénbo6z6 alkalmazasokban hagyomanyosan hasznalt mutagenezis technikatél/mdédszertdl, amelynek
biztonsagossaga régéta bebizonyosodott, ha megallapitast nyer, hogy ezek a jellemzdk olyan valtozasokat
eredményezhetnek az érintett szervezet genetikai anyagaban, amelyek (jelleglikben vagy bekovetkezésiik
Utemében) eltérnek az emlitett masodik mutagenezis technika/médszer alkalmazasabdl eredd
valtozasoktél.

Az in vitro tenyésztéssel egyUtt jard hatdsok azonban nem indokoljak az olyan mutagenezis technika/maodszer in
vitro alkalmazasaval eldallitott szervezetek kizarasat a mentesiilésbél, amelyet mar hagyomanyosan szamos in
vivo alkalmazasban hasznalnak, és amelyek biztonsagossaga régéta bebizonyosodott ezen alkalmazasok
tekintetében. A Birdsag ugyanis a 2001/18 iranyelv kiilénb6z8 vonatkozasait elemzi annak megallapitasa érdekében,
hogy az uniés jogalkotd dontd jelentéséglinek tekintette-e azt a tényt, hogy valamely technika/médszer in vitro
tenyésztéssel jar, annak meghatdrozasa szempontjabodl, hogy az az iranyelv hatalya ala tartozik-e. Ezen elemzésbél
azonban arra a kovetkeztetésre jut, hogy ez nincs igy, kilonds tekintettel arra, hogy mas technikak nem tartoznak a
2001/18/EK iranyelvben el6irt GMO-felligyeleti szabalyozas hatalya ala, még akkor sem, ha azok in vitro tenyésztések
felhasznalasaval jarnak vagy jarhatnak.

EMLEKEZTETO: Az el6zetes dontéshozatali eljaras lehet6vé teszi a tagéllami birésdgok szdmara, hogy az el6ttiik
folyamatban |évé jogvita keretében az unids jog értelmezésére vagy valamely unioés jogi aktus érvényességére
vonatkozé kérdést terjesszenek a Birdsag elé. A Birésag nem donti el a tagallami birésag elétti jogvitat. A nemzeti
birésag feladata, hogy az Ugyet a Birésag hatarozata alapjan elbirdlja. E hatarozat a tartalmilag hasonlé kérdésben

eljaré mas nemzeti birésagokat is koti.

A sajté részére készitett nem hivatalos kiadvany, amely nem kéti a Birdsagot.

A kihirdetés napjan az itélet teljes szOvege és 6sszefoglalasa megtalalhaté a CURIA honlapon.
Sajtofelelds: Lehoczki Baldzs @ (+352) 4303 5499

Az itélet kihirdetésekor készitett képfelvételek elérheték: ,Europe by Satellite” @ (+32) 2 2964106.

Kovesse a hireket! @ O @
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