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SENTENCIA DEL TRIBUNAL DE JUSTICIA (Gran Sala)

de 25 de julio de 2018*

«Procedimiento prejudicial — Liberacion intencional en el medio ambiente de organismos modificados
genéticamente — Mutagénesis — Directiva 2001/18/CE — Articulos 2 y 3 — Anexos [ Ay I B —
Concepto de “organismo modificado genéticamente” — Técnicas o métodos de modificacién genética
utilizados convencionalmente y considerados seguros — Técnicas o métodos nuevos de mutagénesis —
Riesgos para la salud humana y el medio ambiente — Margen de apreciaciéon de los Estados miembros
para la transposicion de la Directiva — Directiva 2002/53/CE — Catalogo comun de las variedades de
las especies de plantas agricolas — Variedades de plantas tolerantes a los herbicidas — Articulo 4 —
Admisibilidad en el catdlogo comun de las variedades modificadas genéticamente obtenidas mediante
mutagénesis — Exigencia en materia de protecciéon de la salud humana y del medio ambiente —
Exencién»

En el asunto C-528/16,

que tiene por objeto una peticién de decisién prejudicial planteada, con arreglo al articulo 267 TFUE,
por el Conseil dEtat (Consejo de Estado, actuando como Tribunal Supremo de lo
Contencioso-Administrativo, Francia), mediante resolucién de 3 de octubre de 2016, recibida en el
Tribunal de Justicia el 17 de octubre de 2016, en el procedimiento entre

Confédération paysanne,

Réseau Semences Paysannes,

Les Amis de la Terre France,

Collectif Vigilance OGM et Pesticides 16,

Vigilance OG2M,

CSFV 49,

OGM dangers,

Vigilance OGM 33,

Fédération Nature et Progres

Y

Premier ministre,

Ministre de ’Agriculture, de ’Agroalimentaire et de la Forét,

* Lengua de procedimiento: francés.

ES
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SENTENCIA DE 25.7.2018 — Asunto C-528/16
CONFEDERATION PAYSANNE Y OTROS

EL TRIBUNAL DE JUSTICIA (Gran Sala),

integrado por el Sr. K. Lenaerts, Presidente, el Sr. A. Tizzano, Vicepresidente, los Sres. L. Bay Larsen
(Ponente), T. von Danwitz, J.L. da Cruz Vilaga, E. Levits, C.G. Fernlund y C. Vadja, Presidentes de
Sala, y los Sres. J.-C. Bonichot y A. Arabadjiev, la Sra. C. Toader y los Sres. M. Safjan, E. Jaraianas,
S. Rodin y F. Biltgen, Jueces;

Abogado General: Sr. M. Bobek;

Secretario: Sra. V. Giacobbo-Peyronnel, administradora;

habiendo considerado los escritos obrantes en autos y celebrada la vista el 3 de octubre de 2017;

consideradas las observaciones presentadas:

en nombre de Confédération paysanne, Réseau Semences Paysannes, Les Amis de la Terre France,
Collectif Vigilance OGM et Pesticides 16, Vigilance OG2M, CSFV 49, OGM dangers, Vigilance
OGM 33 y Fédération Nature et Progres, por el Sr. G. Tumerelle, avocat;

en nombre del Gobierno francés, por los Sres. D. Colas, J. Traband y S. Horrenberger, en calidad de
agentes;

en nombre del Gobierno helénico, por el Sr. G. Kanellopoulos y la Sra. A. Vasilopoulou, en calidad
de agentes;

en nombre del Gobierno neerlandés, por las Sras. M.K. Bulterman y M.A.N de Ree, en calidad de
agentes;

en nombre del Gobierno austriaco, por el Sr. G. Eberhard, en calidad de agente;

en nombre del Gobierno sueco, por las Sras. A. Falk, C. Meyer-Seitz y H. Shev y los
Sres. L. Swedenborg y F. Bergius, en calidad de agentes;

en nombre del Gobierno del Reino Unido, por las Sras. G. Brown, R. Fadoju y J. Kraehling, en
calidad de agentes, asistidas por el Sr. C. Banner, Barrister;

en nombre del Parlamento Europeo, por los Sres. A. Tamds y D. Warin y la Sra. I. McDowell, en
calidad de agentes;

en nombre del Consejo de la Unién Europea, por los Sres. M. Moore y M. Alver, en calidad de
agentes;

en nombre de la Comisién Europea, por las Sras. C. Valero, B. Eggers e I. Galindo Martin, en
calidad de agentes;

oidas las conclusiones del Abogado General, presentadas en audiencia publica el 18 de enero de 2018;

dicta la siguiente
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CONFEDERATION PAYSANNE Y OTROS

Sentencia

La peticién de decisidon prejudicial tiene por objeto la interpretacién y la validez de los articulos 2 y 3 y
de los anexos I A y I B de la Directiva 2001/18/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
12 de marzo de 2001, sobre la liberacién intencional en el medio ambiente de organismos
modificados genéticamente y por la que se deroga la Directiva 90/220/CEE del Consejo (DO 2001,
L 106, p. 1), y la interpretacién del articulo 4 de la Directiva 2002/53/CE del Consejo, de 13 de junio de
2002, referente al catdlogo comun de las variedades de las especies de plantas agricolas (DO 2002,
L 193, p. 1), en su versién modificada por el Reglamento (CE) n.° 1829/2003 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003 (DO 2003, L 268, p. 1) (en lo sucesivo, «Directiva
2002/53»).

Esta peticién se ha presentado en el contexto de un litigio entre Confédération paysanne, Réseau
Semences Paysannes, Les Amis de la Terre France, Collectif Vigilance OGM et Pesticides 16, Vigilance
OG2M, CSFV 49, OGM dangers, Vigilance OGM 33 y Fédération Nature et Progres, por un lado, y el
Premier ministre (Primer Ministro, Francia) y el Ministre de '’Agriculture, de ’Agroalimentaire et de la
Forét (Ministro de Agricultura, Agroalimentacion y Silvicultura, Francia), por otro lado, relativo a la
negativa a derogar una disposicién nacional segin la cual, en principio, no se considera que los
organismos obtenidos mediante mutagénesis den lugar a una modificaciéon genética y a prohibir el
cultivo y la comercializacién de las variedades de colza tolerantes a los herbicidas, obtenidas mediante
mutagénesis.

Marco juridico

Derecho de la Union

Directiva 2001/18

Los considerandos 4 a 6, 8, 17, 44 y 55 de la Directiva 2001/18 estdn redactados en los siguientes
términos:

«(4) Los organismos vivos liberados en el medio ambiente en cantidades grandes o pequenas, con
fines experimentales o como productos comerciales, pueden reproducirse en el medio ambiente
y atravesar fronteras nacionales, afectando por tanto a otros Estados miembros; los efectos de
dichas liberaciones en el medio ambiente pueden ser irreversibles.

(5) La proteccién de la salud humana y del medio ambiente exigen que se preste la atenciéon debida al
control de los riesgos derivados de la liberacién intencional en el medio ambiente de organismos

modificados genéticamente (OMG).

(6) De acuerdo con el Tratado, la intervenciéon comunitaria en materia de medio ambiente debe
basarse en el principio de accidn preventiva.

[...]

(8) Se ha tenido en cuenta el principio de cautela a la hora de redactar la presente Directiva y debe
tenerse en cuenta cuando esta se aplique.
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(17) La presente Directiva no debe aplicarse a los organismos obtenidos mediante determinadas
técnicas de modificacién genética que han venido siendo utilizadas convencionalmente en varios
usos y de los que se dispone de una amplia experiencia de utilizacién segura.

(44) Los Estados miembros, de acuerdo con el Tratado, deben poder tomar medidas adicionales de
seguimiento e inspeccién, por ejemplo a cargo de servicios oficiales, de los OMG
comercializados como productos o componentes de productos.

(55) Es importante seguir de cerca el desarrollo y el uso de OMG.»
En virtud del articulo 1 de esta Directiva:

«De conformidad con el principio de cautela, la presente Directiva tiene por objetivo aproximar las
disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados miembros y proteger la salud
humana y el medio ambiente cuando:

— se produzcan liberaciones intencionales en el medio ambiente de organismos modificados
genéticamente para cualquier otro propdsito distinto del de su comercializacion en la
Comunidad],]

— se comercialicen organismos modificados genéticamente como productos o componentes de
productos en la Comunidad.»

El articulo 2 de dicha Directiva dispone:

«A efectos de la presente Directiva se entendera por:

[...]

2) “organismo modificado genéticamente (OMG)”, el organismo, con excepcién de los seres humanos,
cuyo material genético haya sido modificado de una manera que no se produce naturalmente en el
apareamiento ni en la recombinacién natural;

Segun esta definicion:
a) se produce una modificacién genética siempre que se utilicen, al menos, las técnicas que se
enumeran en la parte 1 del Anexo I A;
b) se considera que las técnicas enumeradas en la parte 2 del Anexo I A no dan lugar a una
modificacidon genética;

3) “liberacién intencional”, cualquier introduccién deliberada en el medio ambiente de un OMG o de
una combinacién de OMG para la cual no se empleen medidas especificas de confinamiento con el
fin de limitar su contacto con el conjunto de la poblacién y el medio ambiente y proporcionar a
estos un elevado nivel de seguridad;

[...]».
El articulo 3, apartado 1, de la misma Directiva establece lo siguiente:

«La presente Directiva no se aplicara a los organismos obtenidos mediante las técnicas de modificacion
genética que se enumeran en el Anexo I B.»
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El articulo 4 de la Directiva 2001/18 regula las obligaciones generales de los Estados miembros. Su
apartado 1 preceptia:

«Los Estados miembros garantizaran, de conformidad con el principio de cautela, la adopcién de todas
las medidas adecuadas para evitar los efectos negativos en la salud humana y en el medio ambiente que
pudieren resultar de la liberacion intencional o de la comercializacion de OMG. La liberaciéon
intencional en el medio ambiente o la comercializacion de OMG podré realizarse Unicamente de
conformidad con las Partes B o C, respectivamente.»

El articulo 36 de esta Directiva dispone:

«1. Queda derogada la Directiva 90/220/CEE [del Consejo, de 23 de abril de 1990, sobre la liberacién
intencional en el medio ambiente de organismos modificados genéticamente (DO 1990, L 117, p. 15),]

a partir de 17 de octubre de 2002.

2. Las referencias hechas a la Directiva derogada se entenderan como hechas a la presente Directiva y
deben leerse de conformidad con el cuadro de correspondencias que figura en el Anexo VIIL»

Bajo el titulo «Técnicas a que se refiere el punto 2 del articulo 2», el anexo I A de la Directiva 2001/18
establece:

«PARTE 1

Las técnicas de modificacion genética a que se refiere la letra a) del punto 2 del articulo 2 son, entre
otras, las siguientes:

1) Técnicas de recombinaciéon del dcido nucleico, que incluyan la formacién de combinaciones nuevas
de material genético mediante la inserciéon de moléculas de acido nucleico [...]

2) Técnicas que suponen la incorporacién directa en un organismo de material hereditario preparado
fuera del organismo [...]

3) Técnicas de fusion de células (incluida la fusion de protoplasto) o de hibridacién [...]

PARTE 2

Las técnicas a que se refiere la letra b) del punto 2 del articulo 2, que no se consideran causantes de
una modificacién genética, con la condicién de que no supongan la utilizacién de moléculas de dcido
nucleico recombinante ni de organismos modificados genéticamente obtenidos mediante técnicas o
métodos distintos de los que quedan excluidos en virtud del Anexo I B, son las siguientes:

1) Fertilizacién in vitro.

2) Conjugacion, transduccidn, transformacién o cualquier otro proceso natural.

3) Induccién poliploide.»
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Bajo el titulo «Técnicas a que se refiere el articulo 3», el anexo I B de esta Directiva establece:

«Las técnicas o métodos de modificacién genética que conduzcan a la formaciéon de organismos, que
deberan excluirse de la Directiva a condicién de que no impliquen la utilizacién de moléculas de
acido nucleico recombinante ni de organismos modificados genéticamente distintos de los obtenidos
con una o varias de las técnicas o métodos relacionados a continuacién, son los siguientes:

1) Mutagénesis.

[...]»

Directiva 2002/53

El articulo 1, apartados 1y 2, de la Directiva 2002/53 dispone:

«1. La presente Directiva trata de la admision de las variedades de remolachas, de plantas forrajeras, de
cereales, de patatas, asi como de plantas oleaginosas y textiles en un catdlogo comun de variedades de

las especies de plantas agricolas cuyas semillas o plantas pueden comercializarse [...]

2. El catdlogo comun de las variedades se establecera sobre la base de los catdlogos nacionales de los
Estados miembros.»

El articulo 4, apartado 4, de la Directiva 2002/53 preceptua:

«Las variedades modificadas genéticamente con arreglo a lo dispuesto en los puntos 1y 2 del articulo 2
de la Directiva 90/220/CEE tnicamente seran admitidas cuando se hayan adoptado todas las medidas
necesarias para evitar efectos adversos para la salud humana y el medio ambiente.»

El articulo 7, apartado 4, letra a), de la Directiva 2002/53 establece:

«En el caso de las variedades modificadas genéticamente a que hace referencia el apartado 4 del
articulo 4, se deberd efectuar una evaluacién de los riesgos que puedan presentar estas para el medio
ambiente similar a la establecida en la Directiva 90/220/CEE.»

El articulo 9, apartado 5, de la Directiva 2002/53 dispone:

«Los Estados miembros garantizardan que las variedades modificadas genéticamente que hayan sido
admitidas se indiquen claramente como tales en el catdlogo de variedades. Asimismo, velardn por que

toda persona que comercialice alguna de esas variedades indique con claridad en su catdlogo de ventas
que aquella es una variedad modificada genéticamente.»

Derecho francés
El articulo L. 531-1 del Code de I'environnement (Cédigo de Medio Ambiente) define los organismos

modificados genéticamente como «organismos cuyo material genético haya sido modificado de una
manera distinta del apareamiento o de la recombinacién naturales».
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SENTENCIA DE 25.7.2018 — Asunto C-528/16
CONFEDERATION PAYSANNE Y OTROS

El articulo L. 531-2 de este Cddigo establece:

«No estardn sujetos a las disposiciones del presente titulo y de los articulos L. 125-3 y L. 515-13 los
organismos modificados genéticamente obtenidos mediante técnicas que, debido a su caracter natural,
no se consideran causantes de una modificacion genética o que vengan siendo utilizadas
convencionalmente sin efectos negativos demostrados para la salud putblica o el medio ambiente.

La lista de estas técnicas se establecerd por decreto tras consultar al Haut Conseil des biotechnologies
[(Alto Consejo sobre Biotecnologia, Francia)].»

A tenor del articulo L. 531-2-1 de dicho Cédigo:

«Los organismos modificados genéticamente inicamente podran cultivarse, comercializarse o utilizarse
con pleno respeto del medio ambiente y de la salud publica, de las estructuras agricolas, de los
ecosistemas locales y de las cadenas de producciéon y comerciales calificadas “sin organismos
modificados genéticamente” y con total transparencia. |...]

Las decisiones de autorizaciéon de los organismos modificados genéticamente solo podran adoptarse
tras una evaluacion previa independiente y transparente de los riesgos para el medio ambiente y la
salud publica. [...]»

El articulo D. 531-2 del mismo Cédigo dispone lo siguiente:

«Las técnicas mencionadas en el articulo L. 531-2, que no se consideran causantes de una modificaciéon
genética, son las siguientes:

[...]

2.° A condicién de que no impliquen la utilizacién de organismos modificados genéticamente como
organismos receptores o parentales:

a) Mutagénesis.

[...]»
El articulo D. 531-3 del Cédigo de Medio Ambiente establece:

«Las técnicas y las definiciones mencionadas en los articulos D. 531-1 y D. 531-2 se interpretaran y se
aplicardn en funcién de la evolucién de los conocimientos cientificos en el ambito de la ingenieria
genética, de la genética molecular y de la biologia celular.»

Litigio principal y cuestiones prejudiciales

Mediante escrito de 12 de marzo de 2015, las demandantes en el litigio principal, un sindicato agricola
francés y ocho asociaciones cuyo objetivo es la proteccién del medio ambiente y la divulgacién de
informacién sobre los peligros que entrafian los OMG, solicitaron al érgano jurisdiccional remitente
que anulase la decision denegatoria tdcita, por parte del Primer Ministro, de la solicitud que habian
presentado ante él —destinada, en particular, a que se derogara el articulo D. 531-2 del Cédigo de
Medio Ambiente, disposiciéon de transposicién de la Directiva 2001/18, que excluye la mutagénesis de
la definiciéon de las técnicas que dan lugar a una modificacién genética, en el sentido del articulo
L. 531-1 de dicho Cédigo, y a que se prohibieran el cultivo y la comercializacién de las variedades de
colza tolerantes a los herbicidas obtenidas mediante mutagénesis—, y que requiriese al Primer
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Ministro, con apercibimiento de multa coercitiva, a que adoptase todas las medidas necesarias para
establecer una moratoria sobre las variedades tolerantes a los herbicidas obtenidas mediante
mutagénesis.

Las demandantes en el litigio principal alegaron ante el 6rgano jurisdiccional remitente que las técnicas
de mutagénesis han evolucionado y han hecho posible producir, al igual que las técnicas de
transgénesis, variedades resistentes a un herbicida. Ahora bien, las obligaciones establecidas en la
Directiva 2001/18 no se aplican a estas variedades a pesar de que estas entranan riesgos para el medio
ambiente o la salud, que consisten principalmente en: la liberacién del material genético de dichas
variedades que provoca la aparicion de malas hierbas que han adquirido el gen de resistencia al
herbicida; la consecuente necesidad de aumentar las cantidades de herbicidas y de variar los tipos de
estos utilizados y la contaminacién medioambiental resultante; los efectos no intencionados, como las
mutaciones no deseadas o fuera del objetivo en otras partes del genoma, y la acumulacién de
moléculas cancerigenas o de perturbadores endocrinos en las plantas cultivadas destinadas a la
alimentaciéon humana o animal.

Segtin el Primer Ministro y el Ministro de Agricultura, Agroalimentacién y Silvicultura, la referida
solicitud debe denegarse porque los motivos invocados por las demandantes en el litigio principal
carecen de fundamento. En su opinién, los riesgos alegados no resultan de las propiedades de las
plantas obtenidas mediante modificaciones genéticas, sino de las practicas de cultivo de los
agricultores. Ademads, las mutaciones obtenidas mediante las nuevas técnicas de mutagénesis dirigida
son similares a las mutaciones espontdneas o inducidas de forma aleatoria y las mutaciones no
deseadas pueden eliminarse seleccionando las variedades mediante técnicas de cruzamiento.

Seguin el 6rgano jurisdiccional remitente, los métodos convencionales de mutagénesis in vivo se han
empleado durante decenios y no han generado riesgos identificables para el medio ambiente o la
salud. En cambio, desde la adopcion de la Directiva 2001/18, se han obtenido nuevas variedades, en
especial las resistentes a los herbicidas, mediante técnicas de mutagénesis aleatoria aplicadas in vitro a
células vegetales y mediante técnicas o métodos de mutagénesis dirigida que recurren a nuevas técnicas
de ingenieria genética, como la mutagénesis dirigida por oligonucledtidos o la mutagénesis dirigida por
nucleasa. Pues bien, parece que no es posible determinar con certeza si estas nuevas variedades
resistentes a un herbicida entranan riesgos para el medio ambiente y la salud humana y animal y cudl
serfa la gravedad de tales riesgos, ya que actualmente solo se realizan evaluaciones de riesgos en el
marco del procedimiento de autorizaciéon de la comercializacién de los productos fitofarmacéuticos a
los que estas variedades se han hecho resistentes.

El érgano jurisdiccional remitente estima que esos riesgos son similares en parte a los que podrian
resultar de semillas procedentes de la transgénesis, puesto que, en el supuesto particular de las
mutaciones obtenidas mediante las nuevas técnicas de mutagénesis dirigida, la modificacién directa
del genoma que implican estas técnicas produce los mismos efectos que la introduccién de un gen
extrano, propia transgénesis. Por otra parte, dado que el desarrollo de las nuevas técnicas de
mutagénesis permite una aceleracion de las modificaciones del patrimonio genético muy superior a las
que pueden producirse de manera natural o aleatoria, se multiplican las posibilidades de que se
ocasionen dafios derivados de modificaciones no intencionadas del genoma o de las propiedades de la
planta obtenida de este modo.

En estas circunstancias, el Conseil d’Etat (Consejo de Estado, actuando como Tribunal de lo
Contencioso-Administrativo) decidié suspender el procedimiento y plantear al Tribunal de Justicia las
cuestiones prejudiciales siguientes:

«1) ;Son los organismos obtenidos mediante mutagénesis [OMG] en el sentido del articulo 2 de la
Directiva [2001/18], aunque estén exentos, en virtud del articulo 3 y del anexo I B de [esta]
Directiva, de las obligaciones impuestas para la liberacién y la comercializacion de [OMG]? En
particular, ;pueden considerarse las técnicas de mutagénesis, especialmente las nuevas técnicas de
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mutagénesis dirigida que aplican procesos de ingenieria genética, como técnicas que estan
enumeradas en el anexo I A, al que remite el articulo 2? Por consiguiente, ;deben interpretarse los
articulos 2 y 3 y los anexos I A y I B de la Directiva [2001/18] en el sentido de que eximen de las
medidas de precaucion, de evaluaciéon de los riesgos y de trazabilidad todos los organismos y
semillas modificados genéticamente obtenidos mediante mutagénesis, o unicamente los
organismos obtenidos mediante los métodos convencionales de mutagénesis aleatoria mediante
radiacion ionizante o exposiciéon a agentes quimicos mutdgenos existentes con anterioridad a la
adopcion de dichas disposiciones?

¢Son las variedades obtenidas mediante mutagénesis variedades modificadas genéticamente en el
sentido del articulo 4 de la Directiva [2002/53], que no estin exentas de las obligaciones previstas
en [esta] Directiva? ;Es el dmbito de aplicacion de [dicha] Directiva, al contrario, idéntico al que
resulta de los articulos 2 y 3 y del anexo I B de la Directiva [2001/18] y exime también a las
variedades obtenidas mediante mutagénesis de las obligaciones previstas para la inclusiéon de
variedades modificadas genéticamente en el catdlogo comuin de las especies de plantas agricolas
por la Directiva [2002/53]?

;Constituyen los articulos 2 y 3 y el anexo I B de la Directiva [2001/18], sobre la liberaciéon
intencional en el medio ambiente de [OMG], en la medida en que excluyen la mutagénesis del
ambito de aplicacion de las obligaciones previstas por [esta] Directiva, una medida de
armonizacién plena que prohibe a los Estados miembros [sujetar] los organismos obtenidos
mediante mutagénesis a todas o parte de las obligaciones establecidas por [dicha] Directiva o a
cualquier otra obligacién, o bien disponen los Estados miembros, al transponerlos, de un margen
de apreciacion para definir el régimen que puede aplicarse a los organismos obtenidos mediante
mutagénesis?

¢Puede ponerse en entredicho la validez de los articulos 2 y 3 y de los anexos I A y I B de la
Directiva [2001/18], en virtud del principio de cautela consagrado por el articulo [191 TFUE,
apartado 2], en la medida en que estas disposiciones no [sujetan] los [OMG] obtenidos mediante
mutagénesis a medidas de precaucion, de evaluacién de los riesgos y de trazabilidad, habida
cuenta de la evolucion de los procesos de ingenieria genética, de la apariciéon de nuevas variedades
de plantas obtenidas gracias a dichas técnicas y de las incertidumbres cientificas actuales sobre sus
consecuencias y sobre los potenciales riesgos que pueden derivarse de ellas para el medio ambiente
y la salud humana y animal?»

Sobre las cuestiones prejudiciales

Sobre la primera cuestion prejudicial

Mediante su primera cuestion prejudicial, el 6rgano jurisdiccional remitente pide que se dilucide, en
esencia, en primer lugar, si el articulo 2, punto 2, de la Directiva 2001/18 debe interpretarse en el
sentido de que los organismos obtenidos mediante técnicas o métodos de mutagénesis constituyen
OMG, en el sentido de esta disposicion. En segundo lugar, dicho drgano jurisdiccional pregunta si el
articulo 3, apartado 1, de la Directiva 2001/18, en relacién con el anexo I B, punto 1, de esta Directiva
y a la luz del considerando 17 de esta, debe interpretarse en el sentido de que esos organismos
Unicamente estan excluidos del ambito de aplicacién de dicha Directiva si se han obtenido mediante
técnicas de mutagénesis que han venido siendo utilizadas convencionalmente en varios usos y para las
que se dispone de una amplia experiencia de utilizacién segura.
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Sobre la calificacion de los organismos obtenidos mediante mutagénesis como «OMG»

El articulo 2, punto 2, de la Directiva 2001/18 define un OMG como un organismo, con excepcion de
los seres humanos, cuyo material genético ha sido modificado de una manera que no se produce
naturalmente en el apareamiento ni en la recombinacién natural.

Habida cuenta de la informacién facilitada por el 6rgano jurisdiccional remitente, procede considerar,
por un lado, que las mutaciones provocadas por técnicas o métodos de mutagénesis como los
controvertidos en el litigio principal, cuya utilizacién estd destinada a producir variedades de especies
de plantas resistentes a un herbicida, constituyen modificaciones del material genético de un
organismo, en el sentido del articulo 2, punto 2, de esta Directiva.

Por otro lado, dado que, como se desprende de la resolucion de remisién, dichas técnicas o métodos
conllevan, en algunos supuestos, recurrir a agentes mutigenos quimicos o fisicos y, en otros
supuestos, recurrir a la ingenierfa genética, esas técnicas o métodos modifican el material genético de
un organismo de una manera que no se produce naturalmente, en el sentido de dicha disposicion.

De ello se deduce que los organismos obtenidos mediante técnicas o métodos de mutagénesis deben
considerarse OMG en el sentido del articulo 2, punto 2, de la Directiva 2001/18.

Esta conclusion se ve corroborada por la légica interna de esta Directiva, que es uno de los elementos
que deben tenerse en cuenta para su interpretacion.

Procede senalar que la definicion de OMG que figura en el articulo 2, punto 2, de dicha Directiva se
puntualiza con una distincién entre las técnicas cuya utilizaciéon produce una modificacién genética y
las técnicas que no se consideran causantes de una modificaciéon genética.

A este respecto, el articulo 2, punto 2, letra a), de la Directiva 2001/18 precisa que, a efectos de la
definicion de OMG, se produce una modificacién genética siempre que se utilicen, al menos, las
técnicas que se enumeran en el anexo I A, parte 1.

Pues bien, aunque el anexo I A, parte 1, de esta Directiva no cita explicitamente las técnicas o métodos
de mutagénesis, esta circunstancia no es suficiente para excluir los organismos obtenidos mediante
estas técnicas o métodos de la definicion de OMG que figura en el articulo 2, punto 2, de dicha
Directiva.

Por un lado, resulta relevante indicar que, como se desprende de la expresién «entre otras» que figura
en la primera frase de la parte 1 del anexo I A de la Directiva 2001/18, la lista de las técnicas de
modificacidon genética que contiene esta parte no es exhaustiva. Por lo tanto, no puede considerarse
que esta lista excluya aquellas otras técnicas de modificacion genética que no estén explicitamente
mencionadas en ella.

Por otro lado, debe sefalarse que el legislador de la Unién Europea no incluyé la mutagénesis en la
lista exhaustiva de las técnicas que no dan lugar a una modificacién genética a las que se refiere el
articulo 2, punto 2, letra b), de la Directiva 2001/18, en relacién con la parte 2 del anexo I A de esta
Directiva.

Por el contrario, la mutagénesis se cita explicitamente en el anexo I B de dicha Directiva entre las
técnicas o métodos de «modificacién genética» a las que se refiere el articulo 3, apartado 1, de la
misma Directiva, relativo a los organismos que han de ser excluidos del ambito de aplicacién de esta.

Habida cuenta de las consideraciones anteriores, el articulo 2, punto 2, de la Directiva 2001/18 debe

interpretarse en el sentido de que los organismos obtenidos mediante técnicas o métodos de
mutagénesis constituyen OMG en el sentido de esta disposicion.

10 ECLIL:EU:C:2018:583
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Sobre la exclusion de determinadas técnicas o métodos de mutagénesis del dmbito de aplicacion de la
Directiva 2001/18

Se desprende del articulo 3, apartado 1, de la Directiva 2001/18, relativo a las exenciones, que esta
Directiva no se aplica a los organismos obtenidos mediante las técnicas de modificaciéon genética que
se enumeran en el anexo I B de dicha Directiva.

A este respecto, el anexo I B enumera las técnicas o métodos de modificaciéon genética que conducen a
la formacién de organismos que deben excluirse del dmbito de aplicaciéon de la misma Directiva, a
condicién de que no impliquen la utilizacion de moléculas de acido nucleico recombinante ni de
OMG distintos de los obtenidos con una o varias de las técnicas o métodos relacionados en dicho
anexo. Entre estas técnicas o métodos, el punto 1 del mismo anexo menciona la mutagénesis.

Ha de comenzar subraydndose que, al constituir una excepcién al criterio de sujeciéon de los OMG a
las obligaciones establecidas en la Directiva 2001/18, el articulo 3, apartado 1, de esta Directiva, en
relacion con el anexo I B, punto 1, de esta, debe ser objeto de interpretacion estricta [véase, por
analogia, la sentencia de 17 de abril de 2018, Comisién/Polonia (Bosque de Bialowieza), C-441/17,
EU:C:2018:255, apartado 189 vy jurisprudencia citada].

Por otra parte, para interpretar una disposicién del Derecho de la Unién, no solo debe tenerse en
cuenta su tenor literal, sino también su contexto y los objetivos perseguidos por la normativa de la
que forma parte (sentencia de 27 de abril de 2017, Pinckernelle, C-535/15, EU:C:2017:315,
apartado 31).

Para empezar, por lo que respecta al tenor literal del articulo 3, apartado 1, de la Directiva 2001/18, en
relacion con el anexo I B, punto 1, de esta, debe indicarse que aquel, al referirse de forma general a la
mutagénesis, no proporciona por si solo una indicaciéon determinante en cuanto a los tipos de técnicas
o métodos que el legislador de la Unién pretendia excluir precisamente del ambito de aplicacién de
esta Directiva.

A continuacién, por lo que respecta al contexto de la exclusion, procede senalar que el legislador de la
Unidén precisé en el considerando 17 de la Directiva 2001/18 los supuestos en que algunos OMG
deben quedar excluidos del dmbito de aplicacién de esta Directiva.

El considerando 17 dispone que la Directiva 2001/18 no debe aplicarse a los organismos obtenidos
mediante determinadas técnicas de modificacién genética que han venido siendo utilizadas
convencionalmente en varios usos y para las que se dispone de una amplia experiencia de utilizacién
segura.

Por lo tanto, el alcance de la excepcién que establece el articulo 3, apartado 1, de esta Directiva, en
relaciéon con el anexo I B, punto 1, de esta, debe determinarse a la luz de las anteriores precisiones
aportadas por el legislador de la Unién.

A este respecto, debe destacarse que el érgano jurisdiccional remitente ha de pronunciarse, en
particular, sobre técnicas o métodos de mutagénesis dirigida que implican recurrir a la ingenieria
genética, que surgieron o se desarrollaron principalmente desde la adopcién de la Directiva 2001/18 y
cuyos riesgos para el medio ambiente o para la salud humana no pueden determinarse con certeza
actualmente.

Ahora bien, como sefala esencialmente el érgano jurisdiccional remitente, los riesgos que entraia la
utilizacién de tales técnicas o métodos nuevos de mutagénesis podrian resultar similares a los
derivados de la produccién y de la difusion de OMG mediante transgénesis. De los datos de que
dispone el Tribunal de Justicia se desprende, por un lado, que la modificacién directa del material
genético de un organismo mediante mutagénesis permite obtener los mismos efectos que la
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introduccién de un gen extrano en dicho organismo y, por otro lado, que el desarrollo de estas técnicas
o métodos nuevos permite producir variedades modificadas genéticamente a un ritmo y en
proporciones que no pueden compararse con las resultantes de la aplicacion de métodos
convencionales de mutagénesis aleatoria.

Ademas, como se expone en el considerando 4 de la Directiva 2001/18, los organismos vivos liberados
en el medio ambiente, en cantidades grandes o pequeiias, con fines experimentales o como productos
comerciales, pueden reproducirse en el medio ambiente y atravesar fronteras nacionales, afectando por
tanto a otros Estados miembros; los efectos de dichas liberaciones en el medio ambiente pueden ser
irreversibles. Asimismo, el considerando 5 de esta Directiva indica que la protecciéon de la salud
humana exige que se preste la atencién debida al control de los riesgos derivados de tal liberacion.

Por otra parte, en el considerando 8 de dicha Directiva se subraya que, a la hora de redactarla, se tuvo
en cuenta el principio de cautela, y que este principio debera tenerse en cuenta cuando se aplique la
Directiva. Por lo demas, el considerando 55 de la Directiva 2001/18 hace hincapié en la necesidad de
seguir de cerca el desarrollo y el uso de los OMG.

En estas circunstancias, no puede interpretarse que el articulo 3, apartado 1, de la Directiva 2001/18,
en relacion con el anexo I B, punto 1, de esta, excluya del ambito de aplicacion de dicha Directiva los
organismos obtenidos mediante técnicas o métodos nuevos de mutagénesis que han surgido o se han
desarrollado principalmente con posterioridad a la adopciéon de la Directiva. En efecto, tal
interpretaciéon conduciria a desatender la intencién del legislador de la Unidn, reflejada en el
considerando 17 de la misma Directiva, de excluir del dmbito de aplicacion de esta unicamente los
organismos obtenidos mediante técnicas o métodos que han venido siendo utilizados
convencionalmente en varios usos y para los que se dispone de una amplia experiencia de utilizacién
segura.

Esta conclusién queda corroborada por el objetivo de la Directiva 2001/18, que consiste, como se
desprende del articulo 1 de esta, de conformidad con el principio de cautela, en proteger la salud
humana y el medio ambiente, por un lado, cuando se produzcan liberaciones intencionales en el
medio ambiente de OMG para cualquier otro propdsito distinto del de su comercializacién en la Unién
y, por otro lado, cuando se comercialicen OMG como productos o componentes de productos en la
Union.

Como establece el articulo 4, apartado 1, de la Directiva 2001/18, corresponde a los Estados miembros
garantizar, de conformidad con el principio de cautela, la adopcién de todas las medidas adecuadas
para evitar los efectos negativos en la salud humana y en el medio ambiente que pudieren resultar de
la liberacion intencional o de la comercializacion de OMG. Esto implica, en particular, que dicha
liberacién intencional o comercializacion solo pueda realizarse al término de los respectivos
procedimientos de evaluacion de los riesgos que son objeto de la parte B y de la parte C de esta
Directiva. Pues bien, como se ha expuesto en el apartado 48 de la presente sentencia, los riesgos para
el medio ambiente o la salud humana que entrafa la utilizacién de tales técnicas o métodos nuevos de
mutagénesis a los que se refiere el 6rgano jurisdiccional remitente podrian resultar similares a los
derivados de la produccién y de la difusion de OMG mediante transgénesis. De ello se desprende que
interpretar la excepcién que figura en el articulo 3, apartado 1, de la Directiva 2001/18, en relacién con
el anexo I B, punto 1, de esta, en el sentido de que excluye del ambito de aplicacién de esta Directiva
los organismos obtenidos mediante técnicas o métodos de mutagénesis, sin distincion alguna,
comprometeria el objetivo de proteccién perseguido por dicha Directiva y vulneraria el principio de
cautela con el que hay que aplicarla.
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Habida cuenta de las consideraciones anteriores, procede responder a la primera cuestion prejudicial
del siguiente modo:

— el articulo 2, punto 2, de la Directiva 2001/18 debe interpretarse en el sentido de que los
organismos obtenidos mediante técnicas o métodos de mutagénesis constituyen OMG en el
sentido de esta disposicion, y

— el articulo 3, apartado 1, de la Directiva 2001/18, en relaciéon con el anexo I B, punto 1, de esta
Directiva y a la luz del considerando 17 de esta, debe interpretarse en el sentido de que
unicamente estdn excluidos del dmbito de aplicacién de dicha Directiva los organismos obtenidos
mediante técnicas o métodos de mutagénesis que han venido siendo utilizados convencionalmente
en varios usos y para los que se dispone de una amplia experiencia de utilizaciéon segura.

Sobre la segunda cuestion prejudicial

Mediante su segunda cuestién prejudicial, el 6rgano jurisdiccional remitente pide que se dilucide, en
esencia, si el articulo 4, apartado 4, de la Directiva 2002/53 debe interpretarse en el sentido de que
estdn exentas de las obligaciones establecidas en esta disposicion las variedades obtenidas mediante
técnicas o métodos de mutagénesis.

A este respecto, debe recordarse que la Directiva 2002/53 tiene por objeto, tal como se desprende de
su articulo 1, apartado 1, la admisién de las variedades de determinadas especies de plantas agricolas
en un catdlogo comun de las variedades de las especies de plantas agricolas cuyas semillas o plantas
pueden comercializarse, catilogo comun que se establece, con arreglo al apartado 2 de dicho articulo,
sobre la base de los catdlogos nacionales de los Estados miembros.

El articulo 4, apartado 4, de la Directiva 2002/53 dispone que, cuando se trate de variedades
modificadas genéticamente con arreglo a lo dispuesto en el articulo 2, puntos 1 y 2, de la Directiva
90/220, esas variedades unicamente se admitirdn cuando se hayan adoptado todas las medidas
necesarias para evitar efectos adversos para la salud humana y el medio ambiente.

En primer lugar, por lo que respecta al alcance del concepto de «variedades modificadas
genéticamente», al que alude el articulo 4, apartado 4, de la Directiva 2002/53, debe sefalarse que esta
disposicion, sin referirse explicitamente a las variedades obtenidas mediante técnicas o métodos de
mutagénesis, hace referencia a las definiciones establecidas en el articulo 2, puntos 1 y 2, de la
Directiva 90/220.

A este respecto, tal como precisa el articulo 36 de la Directiva 2001/18, tras la derogacién de la
Directiva 90/220, las referencias hechas a esta tltima deben entenderse hechas a la Directiva 2001/18.
Por lo tanto, segtn el cuadro de correspondencias que figura en el anexo VIII de esta Directiva, debe
entenderse que la referencia contenida en el articulo 4, apartado 4, de la Directiva 2002/53 remite al
articulo 2, puntos 1 y 2, de la Directiva 2001/18.

Como se ha hecho constar en el apartado 30 de la presente sentencia, los organismos obtenidos
mediante técnicas o métodos de mutagénesis como los controvertidos en el litigio principal deben
considerarse incluidos en el concepto de OMG en el sentido del articulo 2, punto 2, de la Directiva
2001/18. Por consiguiente, las variedades obtenidas mediante técnicas o métodos de mutagénesis,
como las mencionadas por el érgano jurisdiccional remitente, también deben considerarse incluidas
en el concepto de «variedad modificada genéticamente» que es objeto del articulo 4, apartado 4, de la
Directiva 2002/53.
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En segundo lugar, por lo que respecta a la cuestion de si determinadas variedades modificadas
genéticamente no estan comprendidas en el dmbito de aplicacién del articulo 4, apartado 4, de la
Directiva 2002/53, debe admitirse que esta disposicion no remite explicitamente a la exencién
establecida en el articulo 3, apartado 1, de la Directiva 2001/18, en relacién con el anexo I B, punto 1,
de esta.

No obstante, es preciso senalar que el articulo 7, apartado 4, letra a), de la Directiva 2002/53 dispone
que, en el caso de las variedades modificadas genéticamente a que hace referencia el articulo 4,
apartado 4, debera efectuarse una evaluacion de los riesgos que puedan presentar estas para el medio
ambiente similar a la establecida en la Directiva 90/220, sabiendo que, segiin se ha recordado en el
apartado 59 de la presente sentencia, esta tltima referencia debe entenderse hecha a la Directiva
2001/18.

El Tribunal de Justicia ya ha declarado a este respecto, en el apartado 63 de la sentencia de 16 de julio
de 2009, Comisidén/Polonia (C-165/08, EU:C:2009:473), que, cuando una variedad modificada
genéticamente disfruta de una autorizacion concedida con arreglo a lo dispuesto en la Directiva
2001/18, se supone que se han adoptado todas las medidas necesarias con relacion a esa variedad para
evitar efectos adversos para la salud humana, en el sentido del articulo 4, apartado 4, de la Directiva
2002/53.

Pues bien, como sefial6 el Abogado General en el punto 161 de sus conclusiones, seria incoherente
imponer a las variedades modificadas genéticamente en virtud de la Directiva 2002/53 obligaciones en
materia de evaluacion de los riesgos para la salud y el medio ambiente de las que estdn explicitamente
exentas en virtud de la Directiva 2001/18.

Por consiguiente, la referencia al concepto de OMG que figura en el articulo 2, punto 2, de la Directiva
2001/18 contenida en el articulo 4, apartado 4, de la Directiva 2002/53 a efectos de determinar si una
variedad estd modificada genéticamente debe interpretarse en el sentido de que permite la exencién de
los organismos obtenidos mediante mutagénesis, establecida en el articulo 3, apartado 1, de la Directiva
2001/18, en relacion con el anexo I B, punto 1, de esta.

A este respecto, debe recordarse que, como se ha concluido en el apartado 54 de la presente sentencia,
la exencién establecida en el articulo 3, apartado 1, de la Directiva 2001/18 solo atafie a los organismos
obtenidos mediante técnicas o métodos de mutagénesis que han venido siendo utilizados
convencionalmente en varios usos y para los que se dispone de una amplia experiencia de utilizacién
segura.

De ello se deduce que estin comprendidas en el dmbito de aplicacion del articulo 4, apartado 4, de la
Directiva 2002/53 y de las obligaciones en materia de proteccién de la salud y del medio ambiente que
esta disposiciéon impone para la admisién de las variedades en el catidlogo comuin las variedades
modificadas genéticamente obtenidas mediante técnicas o métodos de mutagénesis como los
controvertidos en el litigio principal, con exclusién de aquellas variedades obtenidas mediante técnicas
o métodos de mutagénesis que han venido siendo utilizados convencionalmente en varios usos y para
los que se dispone de una amplia experiencia de utilizacién segura.

Habida cuenta de las consideraciones anteriores, procede responder a la segunda cuestiéon prejudicial
que el articulo 4, apartado 4, de la Directiva 2002/53 debe interpretarse en el sentido de que estdn
exentas de las obligaciones establecidas en esta disposicion las variedades modificadas genéticamente
obtenidas mediante técnicas o métodos de mutagénesis que han venido siendo utilizados
convencionalmente en varios usos y para los que se dispone de una amplia experiencia de utilizacién
segura.
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Sobre la tercera cuestion prejudicial

Mediante su tercera cuestién prejudicial, el 6rgano jurisdiccional remitente pide que se dilucide, en
esencia, si el articulo 3, apartado 1, de la Directiva 2001/18, en relacién con el anexo I B, punto 1, de
esta, debe interpretarse en el sentido de que tiene por efecto privar a los Estados miembros de la
facultad de sujetar a las obligaciones establecidas en esta Directiva o a otras obligaciones los
organismos obtenidos mediante técnicas o métodos de mutagénesis excluidos del ambito de aplicacion
de dicha Directiva.

Sobre la admisibilidad

Con cardcter preliminar, la Comisién Europea duda de la admisibilidad de la tercera cuestién
prejudicial, puesto que, en el marco del procedimiento pendiente ante el 6rgano jurisdiccional
remitente, las demandantes en el litigio principal impugnan la legalidad de la disposicién nacional
controvertida en dicho litigio, en concreto, el articulo D. 531-2 del Cédigo de Medio Ambiente, no
porque esta disposicién sujete los organismos obtenidos mediante mutagénesis a obligaciones no
previstas en la Directiva 2001/18, sino porque dicha disposicién exime estos organismos del marco
normativo establecido por las medidas nacionales de transposicién de dicha Directiva al Derecho
interno.

Seguin la Comisién, puesto que la Directiva 2001/18 excluye de su dmbito de aplicacién los organismos
obtenidos mediante mutagénesis, no impide a los Estados miembros adoptar medidas que regulen
estos organismos, siempre que se respeten otras normas del Derecho de la Unién, como, en
particular, las relativas a la libre circulacién de mercancias. Por consiguiente, la cuestiéon de si los
Estados miembros pueden adoptar medidas para regular dichos organismos reviste, en opinién de la
Comision, un caracter hipotético.

A este respecto, debe comenzar recordandose que, segun reiterada jurisprudencia del Tribunal de
Justicia, en el marco de un procedimiento con arreglo al articulo 267 TFUE, corresponde
exclusivamente al juez nacional, que conoce del litigio y que debe asumir la responsabilidad de la
resolucién jurisdiccional que ha de adoptarse, apreciar, a la luz de las particularidades del asunto,
tanto la necesidad como la pertinencia de las cuestiones que plantea al Tribunal de Justicia. Por
consiguiente, cuando las cuestiones planteadas se refieren a la interpretacion del Derecho de la Unidn,
el Tribunal de Justicia estd, en principio, obligado a pronunciarse [sentencia de 22 de febrero de 2018,
Kubota (UK) y EP Barrus, C-545/16, EU:C:2018:101, apartado 18 vy jurisprudencia citada].

En efecto, en el marco del procedimiento de cooperacién entre el Tribunal de Justicia y los érganos
jurisdiccionales nacionales establecido en el articulo 267 TFUE, las cuestiones relativas al Derecho de
la Unién disfrutan de una presuncion de pertinencia. El Tribunal de Justicia dnicamente puede
negarse a pronunciarse sobre una cuestiéon prejudicial planteada por un dérgano jurisdiccional nacional
a efectos de dicho articulo cuando no se cumple con lo exigido por el articulo 94 del Reglamento de
Procedimiento del Tribunal de Justicia sobre el contenido de la peticién de decision prejudicial o
cuando resulta evidente que la interpretacion o la apreciacién de la validez de una norma de la Unién,
solicitadas por el d6rgano jurisdiccional nacional, no guardan relaciéon alguna con la realidad o con el
objeto del litigio principal o cuando el problema es de naturaleza hipotética [sentencia de
22 de febrero de 2018, Kubota (UK) y EP Barrus, C-545/16, EU:C:2018:101, apartado 19 vy
jurisprudencia citada].

En el presente asunto, como seinala el 6rgano jurisdiccional remitente, el examen del recurso
interpuesto por las demandantes en el litigio principal requiere determinar el margen de apreciacion
de que disponian los Estados miembros para transponer la Directiva 2001/18, con el fin de esclarecer
si, en el presente asunto, las autoridades francesas disponian o no de la facultad, por lo que respecta a
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los organismos obtenidos mediante técnicas o métodos de mutagénesis excluidos del dmbito de
aplicacion de esta Directiva, de sujetar tales organismos a las obligaciones resultantes de dicha
Directiva o a otras obligaciones.

En efecto, de la resolucion de remision se desprende que dicho recurso tiene por objeto esencialmente
instar a las autoridades francesas a sujetar a las disposiciones en materia de OMG del Cédigo de Medio
Ambiente variedades de plantas que se han hecho resistentes a un herbicida mediante mutagénesis,
cualquiera que sea la técnica o método de mutagénesis utilizado.

De ello resulta que la tercera cuestion prejudicial no es hipotética y, en consecuencia, debe
considerarse admisible.

Sobre el fondo

Como se ha concluido en el apartado 54 de la presente sentencia, los organismos obtenidos mediante
técnicas o métodos de mutagénesis que no han venido siendo utilizados convencionalmente en varios
usos y para los que no se dispone de una amplia experiencia de utilizacién segura quedan
comprendidos en el dmbito de aplicacién de la Directiva 2001/18 y, por lo tanto, estan sujetos a las
obligaciones que se derivan de ella.

En cambio, no estdn comprendidos en el dmbito de aplicacién de dicha Directiva, en virtud de su
articulo 3, apartado 1, en relacién con el anexo I B, punto 1, de esta, los organismos obtenidos
mediante técnicas o métodos de mutagénesis que han venido siendo utilizados convencionalmente en
varios usos y para los que se dispone de una amplia experiencia de utilizacién segura.

En consecuencia, y dado que el legislador de la Unidén no ha regulado estos dltimos organismos, los
Estados miembros tienen la facultad de definir su régimen juridico sujetindolos a las obligaciones
previstas por la Directiva 2001/18 o a otras obligaciones, dentro del respeto del Derecho de la Unidn,
en particular de las normas relativas a la libre circulacién de mercancias establecidas en los
articulos 34 TFUE a 36 TFUE.

En efecto, el legislador de la Unién excluy6 esos organismos del ambito de aplicaciéon de la Directiva,
sin precisar en modo alguno el régimen juridico al que pueden sujetarse. En particular, no se
desprende de dicha Directiva que el hecho de que queden excluidos de su ambito de aplicacion los
organismos obtenidos mediante técnicas o métodos de mutagénesis que han venido siendo utilizados
convencionalmente en varios usos y para los que se dispone de una amplia experiencia de utilizacién
segura implique que las personas interesadas puedan proceder libremente a su liberacion intencional
en el medio ambiente o a su comercializacién en la Uniéon como productos o componentes de
productos.

Por lo tanto, no puede interpretarse que la exencién que figura en el articulo 3, apartado 1, de la
Directiva 2001/18, en relacion con el anexo I B, punto 1, de esta, impida a los Estados miembros
legislar en este ambito.

En estas circunstancias, procede responder a la tercera cuestion prejudicial que el articulo 3,
apartado 1, de la Directiva 2001/18, en relacién con el anexo I B, punto 1, de esta, en la medida en
que excluye del ambito de aplicacién de esta Directiva los organismos obtenidos mediante técnicas o
métodos de mutagénesis que han venido siendo utilizados convencionalmente en varios usos y para
los que se dispone de una amplia experiencia de utilizacién segura, debe interpretarse en el sentido de
que no tiene por efecto privar a los Estados miembros de la facultad de sujetar tales organismos a las
obligaciones establecidas en dicha Directiva o a otras obligaciones, dentro del respeto del Derecho de la
Unioén, en particular de las normas relativas a la libre circulacion de mercancias establecidas en los
articulos 34 TFUE a 36 TFUE.
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Sobre la cuarta cuestion prejudicial

Mediante su cuarta cuestion prejudicial, el érgano jurisdiccional remitente se plantea, en esencia, la
validez del articulo 2 de la Directiva 2001/18 y del articulo 3 de esta, en relacién con el anexo I B de
dicha Directiva, a la luz del principio de cautela, garantizado por el articulo 191 TFUE, apartado 2.

A este respecto, debe senalarse que, como se desprende de la resolucion de remision, la respuesta a
esta cuestion solo era necesaria en el supuesto de que el Tribunal de Justicia interpretase que el
articulo 2 de la Directiva 2001/18 y el articulo 3 de esta, en relaciéon con el anexo I B de dicha
Directiva, excluian del ambito de aplicacién de la misma Directiva todos los organismos obtenidos
mediante técnicas o métodos de mutagénesis, independientemente de la técnica utilizada. Ahora bien,
este no es el caso, ya que, como resulta de la respuesta dada a la primera cuestién prejudicial, los
organismos obtenidos mediante técnicas o métodos de mutagénesis que no han venido siendo
utilizados convencionalmente en varios usos y para los que no se dispone de una amplia experiencia
de utilizaciéon segura estin sujetos a las obligaciones previstas en tal Directiva, al igual que otros
OMG que estan comprendidos en el ambito de aplicacién de esta.

En estas circunstancias, no procede responder a la cuarta cuestién prejudicial.

Costas

Dado que el procedimiento tiene, para las partes del litigio principal, el cardcter de un incidente
promovido ante el 6rgano jurisdiccional remitente, corresponde a este resolver sobre las costas. Los
gastos efectuados por quienes, no siendo partes del litigio principal, han presentado observaciones
ante el Tribunal de Justicia no pueden ser objeto de reembolso.

En virtud de todo lo expuesto, el Tribunal de Justicia (Gran Sala) declara:

1) El articulo 2, punto 2, de la Directiva 2001/18/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
12 de marzo de 2001, sobre la liberacion intencional en el medio ambiente de organismos
modificados genéticamente y por la que se deroga la Directiva 90/220/CEE del Consejo, debe
interpretarse en el sentido de que los organismos obtenidos mediante técnicas o métodos de
mutagénesis constituyen OMG en el sentido de esta disposicion.

El articulo 3, apartado 1, de la Directiva 2001/18, en relacion con el anexo I B, punto 1, de
esta Directiva y a la luz del considerando 17 de esta, debe interpretarse en el sentido de
que unicamente estan excluidos del ambito de aplicacion de dicha Directiva los organismos
obtenidos mediante técnicas o métodos de mutagénesis que han venido siendo utilizados
convencionalmente en varios usos y para los que se dispone de una amplia experiencia de
utilizacion segura.

2) El articulo 4, apartado 4, de la Directiva 2002/53/CE del Consejo, de 13 de junio de 2002,
referente al catalogo comun de las variedades de las especies de plantas agricolas, en su
version modificada por el Reglamento (CE) n.° 1829/2003 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 22 de septiembre de 2003, debe interpretarse en el sentido de que estin exentas
de las obligaciones establecidas en esta disposicion las variedades modificadas genéticamente
obtenidas mediante técnicas o métodos de mutagénesis que han venido siendo utilizados
convencionalmente en varios usos y para los que se dispone de una amplia experiencia de
utilizacion segura.

3) El articulo 3, apartado 1, de la Directiva 2001/18, en relacion con el anexo I B, punto 1, de

esta, en la medida en que excluye del ambito de aplicacion de esta Directiva los organismos
obtenidos mediante técnicas o0 métodos de mutagénesis que han venido siendo utilizados
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convencionalmente en varios usos y para los que se dispone de una amplia experiencia de
utilizaciéon segura, debe interpretarse en el sentido de que no tiene por efecto privar a los
Estados miembros de la facultad de sujetar tales organismos a las obligaciones establecidas
en dicha Directiva o a otras obligaciones, dentro del respeto del Derecho de la Uni6n, en
particular de las normas relativas a la libre circulacion de mercancias establecidas en los
articulos 34 TFUE a 36 TFUE.

Firmas
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