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W Gabra tal-gurisprudenza

SENTENZA TAL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (Awla Manja)

7 ta’ Frar 2023 *i

“Rinviju ghal decizjoni preliminari — Ambjent — Rilaxx intenzjonat ta’ organizmi genetikament
modifikati — Direttiva 2001/18/KE — Artikolu 3(1) — Il-punt 1 tal-Anness I B — Kamp ta’
applikazzjoni — Ezenzjonijiet — Tekniki/metodi ta’ modifika genetika uzati tradizzjonalment u li
s-sikurezza taghhom ilha pprovata ghal zmien twil — Mutagenesi kazwali in vitro”

Fil-Kawza C-688/21,

li ghandha bhala suggett talba ghal decizjoni preliminari skont 1-Artikolu 267 TFUE, imressqa
mill-Conseil d’Etat (il-Kunsill tal-Istat, Franza), permezz ta’ de¢izjoni tat-8 ta’ Novembru 2021, li
waslet fil-Qorti tal-Gustizzja fis-17 ta” Novembru 2021, fil-pro¢edura

Confédération paysanne,

Réseau Semences Paysannes,

Les Amis de la Terre France,

Collectif Vigilance OGM et Pesticides 16,

Vigilanza OG2M,

CSFV 49,

OGM: dangers,

Vigilance OGM 33

Fédération Nature et Progres

Vs

Premier ministre,

Ministre de ’Agriculture et de I’Alimentation,

fil-prezenza ta”:

Fédération francaise des producteurs d’oléagineux et de protéagineux

* Lingwa tal-kawza: il-Franciz.

MT
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IL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (Awla Manja),

komposta minn K. Lenaerts, President, L. Bay Larsen (Relatur), Vici President, A. Arabadjiev, A.
Prechal, E. Regan u L. S. Rossi, Presidenti ta’ Awla, M. Ilesi¢, S. Rodin, N. Picarra, L. Jarukaitis, A.
Kumin, I. Ziemele, M. Gavalec, Z. Csehi u O. Spineanu-Matei, Imhallfin,

Avukat Generali: M. Szpunar,

Registratur: R. Stefanova-Kamisheva, Amministratrici,

wara li rat il-pro¢edura bil-miktub u wara s-seduta tal-20 ta’ Gunju 2022,
wara li kkunsidrat 1-osservazzjonijiet ipprezentati:

— ghall-Confédération paysanne, ghar-Réseau Semences Paysannes, ghal Les Amis de la Terre
France, ghall-Collectif Vigilance OGM et Pesticides 16, ghal Vigilance OG2M, ghal CSFV 49,
ghal OGM: dangers, ghal Vigilance OGM 33 u ghall-Fédération Nature et Progrés, minn G.
Tumerelle, avocat,

— ghall-Fédération francaise des producteurs d’oléagineux u de protéagineux, minn M.-A. de
Chillaz u B. Le Bret, avocats,

— ghall-Gvern Franc¢iz, minn G. Bain u J.-L. Carré, bhala agenti,

— ghall-Kummissjoni Ewropea, minn F. Castilla Contreras, B. Eggers, I. Galindo Martin u C.
Valero, bhala agenti,

wara li semghet il-konkluzjonijiet tal-Avukat Generali fis-seduta tas-27 ta’ Ottubru 2022,

taghti l-prezenti

Sentenza

It-talba ghal dec¢izjoni preliminari tirrigwarda l-interpretazzjoni tal-Artikolu 3(1) u tal-punt 1
tal-Anness 1 B tad-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’
Marzu 2001 dwar ir-rilaxx intenzjonat fl-ambjent ta’ organizmi modifikati genetikament u li
thassar id-Direttiva tal-Kunsill 90/220/KEE (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 15, Vol. 6,
p.77).

Din it-talba tressqet fil-kuntest ta’ tilwima bejn il-Confédération paysanne, ir-Réseau Semences
Paysannes, Les Amis de la Terre France, Collectif Vigilance OGM et Pesticides 16, Vigilance
OG2M, CFSV 49, OGM: dangers, Vigilance OGM 33 u |-Fédération Nature et Progres, minn
naha, u l-Premier ministre (il-Prim Ministru) u l-ministre de I’Agriculture et de I'’Alimentation
(il-Ministru ghall-Agrikoltura u ghall-Ikel) (Franza) dwar l-ezekuzzjoni ta’ ordni gudizzjarja li
jigu adottati mizuri intizi, b’'mod partikolari, sabiex tigi stabbilita 1-lista ta’ tekniki/metodi ta’
mutagenesi, uzati tradizzjonalment ghal diversi applikazzjonijiet u li s-sikurezza taghhom ilha
ppruvata ghal zmien twil, li ghandhom jigu eskluzi mill-kamp ta’ applikazzjoni tal-legizlazzjoni
Franciza intiza sabiex tittrasponi d-Direttiva 2001/18.
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Il1-kuntest guridiku

Id-dritt tal-Unjoni
Il-premessa 17 tad-Direttiva 2001/18 hija redatta kif gej:

“Din id-Direttiva m’ghandhiex tapplika ghal organizmi li gew minn ¢erti tekniki ta’ modifikazzjoni
genetika li gew uzati konvenzjonalment fnumru ta’ applikazzjonijiet u ghandhom rekord twil ta’
sigurta.”

Skont I-Artikolu 1 ta’ din id-direttiva:
“Skond il-princ¢ipju ta’ prekawzjoni, l-ghan ta’ din id-Direttiva huwa li tapprossima l-ligijiet,
regolamenti, u dispozizzjonijiet amministrattivi ta’ 1-Istati Membri u li tipprotegi s-sahha

tal-bniedem u l-ambjent meta:

— taghmel rilaxx intenzjonat fl-ambjent ta’ organizmi modifikati genetikament ghal skopijiet ohra
barra dawk li tpoggihom fis-suq [fl-Unjoni Ewropea],

— tpoggi fis-suq organizmi modifikati genetikament [bhala prodotti] jew fi prodotti [fl-Unjoni].”
L-Artikolu 2 tal-imsemmija direttiva jipprovdi:

“Ghall-iskop ta’ din id-Direttiva:

[...]

(2) ‘organizmu genetikament modifikat (GMO)’ jfisser organizmu, bl-ec¢ezzjoni ta’ bnedmin, li
fihom il-materjal genetiku ikun gie modifikat b’tali manjiera li ma jsehhx fin-natura
b’akkoppjar u/jew rekombinazzjoni naturali;

Fit-termini ta’ din id-definizzjoni:
(a) modifika genetika ssehh mill-inqas bl-uzu tat-tekniki elenkati fl-Anness I A, parti 1;

(b) it-tekniki elenkati fl-Anness I A, parti 2, m’humiex kunsidrati li jirrizultaw f'modifika
genetika.

[...]"

L-Artikolu 3(1) tal-istess direttiva jipprovdi:

“Din id-Direttiva ma tapplikax ghal organizmi miksubha minn metodi ta’ teknika ta’ modifika genetika
mnizzla fl-Anness I B.”

Intitolat “Pratti¢i Imsemmija fl-Artikolu 2(2)”, I-Anness I A tad-Direttiva 2001/18 jipprovdi:

“PART 1
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Metodi ta’ teknika ta’ modifika genetika riferita fl-Artikolu 2(2)(a) huma inter alia:

(1) metodi ta’ teknika rikombinati ta’ acidu nucleic li jinvolvi 1-formazzjoni ta’ kombinazzjoni
godda ta’ materjal genetiku bl-insezjoni ta’ molekuli ta’ acidu nucleic [...];

(2) metodi ta’ teknika li jinvolvu l-introduzzjoni diretta forganizmu ta’ materjal ereditarju
preparat barra l-organizmu [...];

(3) fusjoni ta’ ¢ellola (inkluza protoplast fusion) jew metodi ta’ teknika ta’ hybridisation [...].
PART 2

Metodi ta’ teknika riferiti fl-Artikolu 2(2)(b) li mhumiex megqjusa li jirrizultaw f'modifika genetika,
b’kondizzjoni li ma jinvolvux l-uzu ta’ molekuli recombinant ta’ acidu nucleic jew organizmi
modifikati genetikament maghmula minn metodi ta’ teknika/metodi hlief dawk eskluzi
mill-Anness I B:

(1) fertilizazzjoni in vitro,

(2) processi naturali bhal: konjugazzjoni, transduction, trasformazzjoni,

(3) polyploidy induction.”

Intitolat “Metodi ta’ Teknika Riferiti fl-Artikolu 3”7, I-Anness I B ta’ din id-direttiva jipprovdi:
“Metodi ta’ teknika/metodi ta’ modifika genetika li taghti organizmi li jridu jigu eskluzi minn din
id-Direttiva, b’kondizzjoni li ma jinvolvux l-uzu ta’ molekuli recombinant ta’ a¢idu nucleic jew

organizmi modifikati genetikament barra dawk prodotti b’'wahda jew iktar mill-metodi ta’
teknika/metodi li huma elenkati hawn taht huma:

(1) mutagenesis;

(2) fuzjoni ta’ celloli (inkluza prototoplast fusion) ta’ ¢elloli ta’ pjanti ta’ organizmi li jistghu
jiskambjaw materjal genetiku minn metodi ta’ tnissil naturali.”

Id-dritt Franciz

Skont I-Artikolu L. 531-2 tal-Kodici tal-Ambjent:

“Id-dispozizzjonijiet ta’ dan it-titolu u tal-Artikoli L. 125-3 u L. 515-13 ma ghandhomx japplikaw ghal
organizmi genetikament modifikati miksuba bl-uzu ta’ tekniki li, min-natura taghhom, ma humiex
ikkunsidrati li jinvolvu modifika genetika jew ta’ dawk li tradizzjonalment gew uzati minghajr hsara
ppruvata ghas-sahha pubblika jew ghall-ambjent.

II-lista ta’ dawn it-tekniki ghandha tigi ddeterminata b’digriet wara li jkun ta l-opinjoni tieghu 1-Haut
Conseil des biotechnologies [il-Kunsill Gholi ghall-Bijoteknologiji]”
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L-Artikolu D. 531-2 tal-istess kodici jipprovdi:

“It-tekniki msemmija fl-Artikolu L. 531-2, li ma humiex ikkunsidrati li joholqu modifika genetika,
huma dawn li gejjin:

[...]

2° Bil-kundizzjoni li ma jinvolvux l-uzu ta’ organizmi genetikament modifikati bhala organizmi li
jircievu jew organizmi parentali:
a) il-mutagenesi,

[...]"

Il-kawza principali u d-domandi preliminari

Permezz ta’ rikors tat-12 ta’ Marzu 2015, ir-rikorrenti fil-kawza principali, li huma sindakat
agrikolu Franciz kif ukoll tmien assocjazzjonijiet li l-ghan taghhom huwa I-protezzjoni
tal-ambjent u d-diffuzjoni ta’ informazzjoni dwar il-perikoli tal-GMO, talbu lill-qorti tar-rinviju,
il-Conseil d’Etat (il-Kunsill tal-Istat, Franza), minn naha, tannulla d-de¢izjoni impli¢ita ta’ ¢ahda,
mill-Prim Ministru, tat-talba taghhom intiza, b’'mod partikolari, l-ewwel, ghat-thassir
tal-Artikolu D. 531-2 tal-Kodici tal-Ambjent, li jittrasponi d-Direttiva 2001/18, li jeskludi
l-mutagenesi mid-definizzjoni tat-tekniki li jaghtu lok ghal modifika genetika fis-sens ta’ dan
il-kodi¢i u, it-tieni, ghall-projbizzjoni tal-kultivazzjoni u tal-kummeré¢jalizzazzjoni tal-varjetajiet
ta’ kolza maghmula tolleranti ghall-erbicidi, miksuba permezz ta’ mutagenesi, kif ukoll, min-naha
l-ohra, tordna lill-Prim Ministru, taht piena ta’ pagament ta’ penalita, jiehu l-mizuri necessarji
kollha sabiex jistabbilixxi moratorju fuq il-varjetajiet ta’ pjanti maghmula tolleranti ghall-erbi¢idi
miksuba permezz ta’ mutagenesi.

Permezz ta’ decizjoni tat-3 ta’ Ottubru 2016, il-Conseil d’Etat (il-Kunsill tal-Istat) ressaq quddiem
il-Qorti tal-Gustizzja talba ghal decizjoni preliminari, li tat lok ghas-sentenza tal-25 ta’ Lulju 2018,
Confédération paysanne et (C-528/16, EU:C:2018:583).

Wara din is-sentenza, il-qorti tar-rinviju, permezz ta’ decizjoni tas-7 ta’ Frar 2020 (iktar ’il
quddiem id-“dec¢izjoni tas-7 ta’ Frar 2020”), annullat id-decizjoni implicita msemmija fil-punt 11
ta’ din is-sentenza u ordnat lill-Prim Ministru, fost l-ohrajn, jistabbilixxi, fterminu ta’ sitt xhur
wara n-notifika ta’ din id-decizjoni, il-lista limitattiva tat-tekniki/metodi ta’ mutagenesi uzati
tradizzjonalment ghal diversi applikazzjonijiet u li s-sikurezza taghhom ilha ppruvata ghal Zmien
twil.

Fid-decizjoni tas-7 ta’ Frar 2020, dik il-qorti qgieset li mis-sentenza tal-25 ta’ Lulju 2018,
Confédération paysanne et (C-528/16, EU:C:2018:583) jirrizulta li ghandhom jigu inkluzi
fil-kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva 2001/18 l-organizmi miksuba permezz ta’ tekniki/metodi
li dehru jew li gew principalment zviluppati wara d-data tal-adozzjoni ta’ din id-direttiva. F’dan
ir-rigward, l-imsemmija qorti gieset li kemm it-tekniki/metodi msejha “immexxija” jew
“tal-editing genomiku” kif ukoll it-tekniki ta’ “mutagenesi kazwali in vitro” dehru wara jew gew
principalment zviluppati wara din id-data u li, ghaldagstant, dawn it-tekniki/metodi ghandhom
jitqiesu li huma suggetti ghall-obbligi imposti mill-imsemmija direttiva.
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Sabiex jezegwixxi l-ordni moghtija mill-istess qorti, il-Gvern Franciz, b'mod partikolari, fassal
abbozz ta’ digriet dwar l-emenda tal-lista tat-tekniki ta’ kisba ta” GMO li kienu s-suggett ta’ uzu
tradizzjonali minghajr hsara ppruvata ghas-sahha pubblika jew ghall-ambjent, fis-sens
tal-Artikolu L. 531-2 tal-Kodi¢i tal-Ambjent. Dan l-abbozz ta’ digriet kien jipprevedi li
l-mutagenesi kazwali, bl-e¢¢ezzjoni tal-mutagenesi kazwali in vitro, kellha titqies li taqa’ taht tali
uzu.

Wara l-komunikazzjoni tal-imsemmi abbozz ta’ digriet, skont id-Direttiva (UE) 2015/1535
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Settembru 2015 li tistabbilixxi proc¢edura
ghall-ghoti ta’ informazzjoni fil-qasam tar-regolamenti teknic¢i u tar-regoli dwar is-servizzi
tas-Soc¢jeta tal-Informatika (GU 2015, L 241, p. 1), il-Kummissjoni Ewropea tat opinjoni
ddettaljata. F’'din l-opinjoni, hija indikat, b’'mod partikolari, li ma kienx iggustifikat, fid-dawl
tad-dritt tal-Unjoni u fid-dawl tal-progress xjentifiku, li ssir distinzjoni bejn il-mutagenesi
kazwali in vivo u l-mutagenesi kazwali in vitro.

Peress li l-istess abbozz ta’ digriet ma giex adottat mill-awtoritajiet Francizi fit-terminu stabbilit
mid-decizjoni tas-7 ta’ Frar 2020, ir-rikorrenti fil-kawza principali talbu lill-Conseil d’Etat
(il-Kunsill tal-Istat), permezz ta’ rikors tat-12 ta’ Ottubru 2020, sabiex tigi zgurata l-ezekuzzjoni
ta’ din id-decizjoni.

Il-qorti tar-rinviju tirrileva li minn opinjoni moghtija mill-Haut Conseil des biotechnologies
(il-Kunsill Gholi ghall-Bijoteknologiji) jirrizulta li l-mekkanizmi ta’ tiswija tal-acidu
deossiribonuklejku (DNA) attivati permezz tal-alterazzjonijiet maghmula minn agent
mutageniku huma identi¢i, kemm jekk ic¢-celloli jkunu kkultivati in vitro kif ukoll in vivo.
Madankolluy, il-kultivazzjoni in vitro timplika varjazzjonijiet genetici u epigenetici, indikati taht
l-isem ta’ “varjazzjonijiet somaklonali”, li l-frekwenza taghhom hija oghla minn dik
tal-mutazzjonijiet spontanji.

Fdan il-kuntest, dik il-qorti tqis li, sabiex jigi ddeterminat liema tekniki ta’ mutagenesi
jikkostitwixxu tekniki/metodi tradizzjonalment uzati ghal diversi applikazzjonijiet u li s-sikurezza
taghhom ilha ppruvata ghal zmien twil, li ma jaqghux taht is-sistema ta’ kontroll prevista
mid-Direttiva 2001/18, hemm zewg approcci opposti. Skont 1-ewwel approc¢¢, ghal dan il-ghan,
ghandu jittiehed inkunsiderazzjoni biss il-process li bih il-materjal genetiku jigi mmodifikat. Skont
it-tieni approc¢¢, ghandhom jittiehdu inkunsiderazzjoni l-effetti kollha fuq l-organizmu tal-process
uzat, sa fejn dawn jistghu jaffettwaw is-sahha tal-bniedem jew l-ambjent, inkluzi dawk li jistghu
jipproducu varjazzjonijiet somaklonali.

Barra minn hekk, dik il-qorti tqis li, jekk ikollu jigi accettat dan it-tieni approce¢, ikollhom jigu
pprecizati l-elementi rilevanti sabiex jigi evalwat jekk is-sikurezza ta’ teknika/metodu tkunx
ippruvata ghal zmien twil. Fil-fatt, fid-dawl tal-uzi tal-mutagenesi kazwali in vitro precedenti
ghall-adozzjoni tad-Direttiva 2001/18, huwa necessarju li jigi ddeterminat jekk, f'dan ir-rigward,
ghandux ikun hemm data suffi¢jenti relatata mal-kultivazzjonijiet fil-kamp shih tal-organizmi
miksuba permezz ta’ din it-teknika/metodu jew jekk, ghall-kuntrarju, din is-sikurezza tistax tigi
stabbilita wkoll abbazi ta’ xoghlijiet u ta’ pubblikazzjonijiet ta’ ricerka li ma jirrigwardawx dawn
il-kultivazzjonijiet.
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F'dawn i¢-cirkustanzi, il-Conseil d’Etat (il-Kunsill tal-Istat) iddecieda li jissospendi l-proceduri
quddiemu u li jaghmel lill-Qorti tal-Gustizzja d-domandi preliminari li gejjin:

“(1) L-Artikolu 3(1) tad-Direttiva [2001/18], mogqri flimkien mal-punt 1 tal-Anness I B ta’ din
id-direttiva u fid-dawl tal-premessa 17 taghha, ghandu jigi interpretat fis-sens li, sabiex issir
distinzjoni bejn it-tekniki/metodi ta’ mutagenesi t-tekniki/metodi li kienu tradizzjonalment
uzati ghal diversi applikazzjonijiet u li ghandhom rekord ta’ sikurezza ghal zmien twil,
fis-sens tas-sentenza [tal-25 ta’ Lulju 2018, Confédération paysanne et (C-528/16,
EU:C:2018:583)], hemm lok li jigu kkunsidrati biss il-modalitajiet li skonthom l-agent
mutageniku jimmodifika l-materjal genetiku tal-organizmu jew il-varjazzjonijiet kollha
fl-organizmu indotti mill-process uzat, inkluzi l-varjazzjonijiet somaklonali, li jistghu
jaffettwaw is-sahha tal-bniedem u l-ambjent?

(2) L-Artikolu 3(1) tad-Direttiva [2001/18], mogqri flimkien mal-punt 1 tal-Anness I B, ta’ din
id-direttiva u fid-dawl tal-premessa 17 taghha, ghandu jigi interpretat fis-sens li, sabiex jigi
ddeterminat jekk teknika/metodu ta’ mutagenesi intuzatx/intuzax tradizzjonalment ghal
diversi applikazzjonijiet u jekk ghandhiex/ghandux rekord ta’ sikurezza ghal Zmien twil,
fis-sens tas-sentenza [tal-25 ta’ Lulju 2018, Confédération paysanne et, (C-528/16,
EU:C:2018:583)], hemm lok li jittiechdu inkunsiderazzjoni biss il-kulturi fil-kamp shih ta’
organizmi miksuba b’dan il-metodu/teknika jew jekk huwiex possibbli li jittiehed kont ukoll
tax-xogholijiet u pubblikazzjonijiet ta’ ricerka li ma humiex relatati ma’ dawn il-kulturi u
jekk, fir-rigward ta’ dawn ix-xoghlijiet u pubblikazzjonijiet, huma dawk biss li jirrigwardaw
ir-riskji ghas-sahha tal-bniedem jew l-ambjent li ghandhom jigu kkunsidrati?”

Fuq il-pro¢edura quddiem il-Qorti tal-Gustizzja

[l-qorti tar-rinviju talbet lill-Qorti tal-Gustizzja sabiex dan ir-rinviju ghal de¢izjoni preliminari
jkun suggett ghal procedura mhaffa skont I-Artikolu 105 tar-Regoli tal-Procedura tal-Qorti
tal-Gustizzja.

Insostenn ta’ din it-talba, dik il-qorti ssostni li hija ghandha, skont ir-regoli procedurali Francizi,
tiddeciedi l-kawza principali b’urgenza, peress li din il-kawza tirrigwarda riskji partikolari
ghas-sahha tal-bniedem kif ukoll ghall-ambjent u tqajjem kontroversja li timplika
lill-Kummissjoni u lil numru sinjifikattiv ta’ Stati Membri.

L-Artikolu 105(1) tar-Regoli tal-Procedura jipprevedi li, fuq talba tal-qorti tar-rinviju jew, f'kazijiet
eccezzjonali, ex officio, il-President tal-Qorti tal-Gustizzja jista’, meta n-natura tal-kawza tkun
tezigi li tigi ttrattata fi zmien qasir, u wara li jinstemghu I-Imhallef Relatur u I-Avukat Generali,
jiddeciedi li r-rinviju ghal decizjoni preliminari jigi suggett ghal procedura mhaffa b’deroga
mid-dispozizzjonijiet ta’ dawn ir-regoli.

Fdan il-kaz, il-President tal-Qorti tal—Gu§tizzja ddecieda, fl-10 ta’ Dicembru 2021, wara li
nstemghu l-Imhallef Relatur u I-Avukat Generali, li ma kienx hemm lok li tintlaga’ t-talba
msemmija fil-punt 22 ta’ din is-sentenza.

Fil-fatt, ghandu, fl-ewwel lok, jigi enfasizzat li r-rekwizit tat-trattament ta’ tilwima pendenti

quddiem il-Qorti tal-Gustizzja f'termini qosra ma jistax jirrizulta mis-sempli¢i fatt li t-talba ghal
decizjoni preliminari tressqet fil-kuntest ta’ proc¢edura li, fis-sistema nazzjonali, ghandha natura
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urgenti u li l-qorti tar-rinviju hija obbligata tizgura soluzzjoni rapida tat-tilwima (digriet
tal-President tal-Qorti tal-Gustizzja tas-7 ta’ Ottubru 2013, Rabal Canas, C-392/13, mhux
ippubblikat, EU:C:2013:877, punt 15 u l-gurisprudenza c¢¢itata).

Fit-tieni lok, minkejja li l-applikazzjoni tal-proc¢edura mhaffa tista’ tigi ggustifikata meta jkun
hemm riskju kbir ta’ konsegwenzi irrimedjabbli ghall-ambjent sakemm tinghata d-dec¢izjoni
tal-Qorti tal-Gustizzja (ara, f'dan is-sens, id-dgiriet tal-President tal-Qorti tal-Gustizzja tat-13 ta’
April 2016, Pesce et, C-78/16 u C-79/16, mhux ippubblikat, EU:C:2016:251, punt 10),
mid-de¢izjoni tar-rinviju ma jirrizultax li tali riskju jezisti fil-kawza principali, li ilha pendenti
mis-sena 2015 u li fiha l-qorti tar-rinviju ghandha tiddeciedi dwar revizjoni potenzjali ta’
legizlazzjoni nazzjonali fis-sehh ghal diversi snin.

Fit-tielet lok, fir-rigward tal-fatt li din il-kawza qajmet kontroversja li tinvolvi lill-Kummissjoni u
numru sinjifikattiv ta’ Stati Membri, ghandu jitfakkar li, ghalkemm ma tezistix, bhala prin¢ipju,
korrelazzjoni bejn il-grad ta’ diffikulta ta’ kawza u l-urgenza li jkun hemm sabiex din tigi
ggudikata, il-fatt li kawza tipprezenta, bhal fdan il-kaz, problemi legali sensittivi u kumplessi
jista’ jostakola l-applikazzjoni tal-procedura mhaffa (ara, fdan is-sens, is-sentenza tad-29 ta’
Marzu 2022, Getin Noble Bank, C-132/20, EU:C:2022:235, punt 53 u l-gurisprudenza ¢¢itata).

Fuq l-ammissibbilta tat-talba ghal decizjoni preliminari

[l-Fédération francaise des producteurs d’oléaginelles et de proteineux issostni li risposta tal-Qorti
tal-Gustizzja ghat-talba ghal decizjoni preliminari ma hijiex necessarja sabiex tigi deciza 1-kawza
principali u li din it-talba hija, konsegwentement, inammissibbli.

Minn naha, il-qorti tar-rinviju diga ghandha, abbazi tas-sentenza tal-25 ta’ Lulju 2018,
Confédération paysanne et (C-528/16, EU:C:2018:583), u tal-process nazzjonali, elementi
sufficjenti sabiex tiddeciedi l-kawza principali billi tiddec¢iedi li, peress li l-mutagenesi kazwali in
vitro hija tradizzjonalment uzata ghal diversi applikazzjonijiet u s-sikurezza taghha ilha ppruvata
ghal Zmien twil, din it-teknika/metodu ma taqax fil-kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva 2001/18.

Min-naha l-ohra, dik il-qorti ma tistax ragonevolment tiddubita mill-fondatezza ta’ din
l-evalwazzjoni, sa fejn mill-opinjoni ddettaljata adottata mill-Kummissjoni, imsemmija
fil-punt 16 ta’ din is-sentenza, jirrizulta li d-decizjoni tas-7 ta’ Frar 2020, li 1-ezekuzzjoni taghha
hija inkwistjoni fil-kawza prin¢ipali, tmur kontra d-dritt tal-Unjoni sa fejn tiddistingwi s-sistemi
rispettivi tal-mutagenesi kazwali in vivo u tal-mutagenesi kazwali in vitro.

Fdan ir-rigward, ghandu jitfakkar li, skont gurisprudenza stabbilita, fil-kuntest tal-kooperazzjoni
bejn il-Qorti tal-Gustizzja u l-qrati nazzjonali, stabbilita mill-Artikolu 267 TFUE, hija biss il-qorti
nazzjonali, li quddiemha titressaq it-tilwima u li jkollha tiehu r-responsabbilta tad-decizjoni
gudizzjarja sussegwenti, li ghandha tevalwa, fid-dawl ta¢-¢irkustanzi partikolari tal-kawza, kemm
in-necessita ta’ decizjoni preliminari sabiex tkun f'pozizzjoni li taghti d-dec¢izjoni taghha kif ukoll
ir-rilevanza tad-domandi li hija taghmel lill-Qorti tal-Gustizzja. Konsegwentement, sa fejn
id-domandi maghmula jirrigwardaw l-interpretazzjoni tad-dritt tal-Unjoni, il-Qorti tal-Gustizzja
hija, bhala principju, marbuta li taghti decizjoni (sentenza tal-15 ta’ Lulju 2021, The Department
for Communities in Northern Ireland, C-709/20, EU:C:2021:602, punt 54 u l-gurisprudenza
¢citata).
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Ir-rifjut tal-Qorti tal-Gustizzja li taghti decizjoni dwar domanda preliminari maghmula minn
qorti nazzjonali huwa possibbli biss meta jkun jidher b’'mod manifest li l-interpretazzjoni mitluba
tad-dritt tal-Unjoni ma jkollha ebda rabta mar-realta jew mas-suggett tal-kawza prin¢ipali, meta
l-problema tkun ta’ natura ipotetika jew meta 1-Qorti tal-Gustizzja ma jkollhiex
ghad-dispozizzjoni taghha l-punti ta’ fatt u ta’ dritt mehtiega sabiex tirrispondi b’'mod utli
ghad-domandi li jkunu sarulha (sentenza tal-15 ta’ Lulju 2021, The Department for Communities
in Northern Ireland, C-709/20, EU:C:2021:602, punt 55 u l-gurisprudenza ccitata).

F'dan il-kaz, id-domandi maghmula huma intizi sabiex jinkisbu, mill-Qorti tal-Gustizzja,
precizazzjonijiet li jippermettu lill-Conseil d’Etat (il-Kunsill tal-Istat) li jiddetermina jekk,
fid-dawl tal-elementi kkonstatati minnu dwar il-karatteristici u l-uzi tal-mutagenesi kazwali in
vitro kif ukoll tal-elementi li jirrizultaw mill-opinjoni ddettaljata tal-Kummissjoni msemmija
fil-punt 16 ta’ din is-sentenza, hemmx lok li jitqies li din it-teknika/metodu taqa’ fil-kamp ta’
applikazzjoni tad-Direttiva 2001/18. Ghaldagstant, il-fondatezza tal-argument, imressaq
mill-Fédération francaise des producteurs d’oléagineux et de protéagineux, li dawn l-elementi
huma suffi¢jenti sabiex jitqies li dan ma huwiex il-kaz tiddependi mir-risposta li tinghata ghal
dawn id-domandi u dan l-argument ma jistax ghalhekk, fi kwalunkwe kaz, jippermetti li dawn
id-domandi jitgiesu inammissibli.

Barra minn hekk, anki jekk jitqies li, kif il-Fédération francaise des producteurs d’oléagineux et de
protéagineux targumenta, is-soluzzjoni tat-tilwima fil-kawza princ¢ipali tista’ tigi dedotta
mis-sentenza tal-25 ta’ Lulju 2018, Confédération paysanne et (C-528/16, EU:C:2018:583), u ma
thalli lok ghal ebda dubju ragonevoli, dawn i¢-¢irkustanzi ma humiex ta’ natura li juru
l-inammissibbilta tat-talba ghal decizjoni preliminari. L-imsemmija c¢irkustanzi jistghu, l-iktar
l-iktar, jezentaw lill-qorti tar-rinviju mill-obbligu taghha ta’ rinviju impost fugha skont it-tielet
paragrafu tal-Artikolu 267 TFUE.

Fil-fatt, minn naha, anki fil-prezenza ta’ gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustizzja li ssolvi l-punt ta’
dritt inkwistjoni, il-qrati nazzjonali jzommu setgha mill-iktar wiesgha sabiex jadixxu lill-Qorti
tal-Gustizzja jekk iqisu li dan ikun xieraq, u l-fatt li d-dispozizzjonijiet li tkun gieghda tintalab
l-interpretazzjoni taghhom ikunu diga gew interpretati mill-Qorti tal-Gustizzja ma jipprekludix
lil din tal-ahhar milli tiddeciedi mill-gdid (ara, f'dan is-sens, is-sentenzi tas-27 ta’ Marzu 1963, Da
Costa et, 28/62 sa 30/62, EU:C:1963:6, p. 75 u 76; tas-6 ta’ Ottubru 1982, Cilfit e, 283/81,
EU:C:1982:335, punti 13 u 15, kif ukoll tas-6 ta’ Ottubru 2021, Consorzio Italian Management u
Catania Multiservizi, C-561/19, EU:C:2021:799, punti 36 u 37). Min-naha l-ohra, qorti nazzjonali
ma hija bl-ebda mod ipprojbita milli taghmel lill-Qorti tal-Gustizzja domandi preliminari li,
fl-opinjoni ta’ wahda mill-partijiet fil-kawza principali, ir-risposta ma thalli lok ghal ebda dubju
ragonevoli (ara, fdan is-sens, is-sentenzi tal-1 ta’ Dicembru 2011, Painer, C-145/10,
EU:C:2011:798, punti 64 u 65, kif ukoll tal-24 ta’ Frar 2022, Viva Telecom Bulgaria, C-257/20,
EU:C:2022:125, punt 42).

Fid-dawl tal-premess, it-talba ghal decizjoni preliminari ghandha tigi ddikjarata ammissibbli.
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Fuq id-domandi preliminari

Fuq l-ewwel domanda

Permezz tal-ewwel domanda taghha, il-qorti tar-rinviju tistagsi, essenzjalment, jekk
l-Artikolu 3(1) tad-Direttiva 2001/18, mogqri flimkien mal-punt 1 tal-Anness I B ta’ din
id-direttiva u fid-dawl tal-premessa 17 taghha, ghandux jigi interpretat fis-sens li l-organizmi
miksuba bl-applikazzjoni ta’ teknika/metodu ta’ mutagenesi li hija bbazata fuq l-istess
modalitajiet ta’ modifika, permezz tal-agent mutageniku, tal-materjal genetiku tal-organizmu
kkon¢ernat bhal teknika/metodu ta’” mutagenesi uzata tradizzjonalment u li s-sikurezza taghha
hija ppruvata ghal Zmien twil, li izda hija distinta minn din it-tieni teknika/metodu ta’
mutagenesi permezz ta’ karatteristici ohra, inkluz mill-uzu ta’ kultivazzjonijiet in votro, huma
eskluzi mill-ezenzjoni prevista f'din id-dispozizzjoni.

Skont gurisprudenza stabbilita tal-Qorti tal-Gustizzja, 1-Artikolu 3(1) tad-Direttiva 2001/18
ghandu jigi interpretat billi jittiehdu inkunsiderazzjoni mhux biss il-kliem tieghu, izda wkoll
il-kuntest tieghu u l-ghanijiet tal-legizlazzjoni li minnha jaghmel parti (ara, fdan is-sens,
is-sentenza tal-25 ta’ Lulju 2018, Confédération paysanne et, C-528/16, EU:C:2018:583, punt 42).

Filwaqt li mill-punt 2 tal-Artikolu 2 tad-Direttiva 2001/18 jirrizulta li l-organizmi miksuba
permezz ta’ tekniki/metodi ta’ mutagenesi jikkostitwixxu GMO fis-sens ta’ din id-direttiva,
suggetti ghall-obbligi previsti minn din tal-ahhar (ara, fdan is-sens, is-sentenza tal-25 ta’
Lulju 2018, Confédération paysanne et, C-528/16, EU:C:2018:583, punt 38), mill-Artikolu 3(1)
tal-imsemmija direttiva, dwar l-ezenzjonijiet, jirrizulta li din ma tapplikax ghall-organizmi
miksuba permezz ta’ tekniki ta’ modifika genetika elenkati fl-Anness I B ta’ din l-istess direttiva.

Dan l-Anness I B jelenka it-tekniki/metodi ta’ modifika genetika li jipproducu organizmi li
ghandhom jigu eskluzi mill-istess direttiva, sakemm ma jinvolvux l-uzu ta’ molekuli ta’ ac¢idu
nuklejku rikombinanti jew GMO minbarra dawk prodotti b’'wahda jew iktar mit-tekniki/metodi
elenkati fl-imsemmi anness. Fost dawn it-tekniki/metodi, il-punt 1 tal-istess anness isemmi
l-mutagenesi.

F'dawn i-cirkustanzi, il-kliem tal-Artikolu 3(1) tad-Direttiva 2001/18, mogqri flimkien mal-punt 1
tal-Anness I B taghha, ma jipprovdix, wahdu, indikazzjoni determinanti fir-rigward tal-organizmi
li I-legizlatur tal-Unjoni ried jeskludi mill-kamp ta’ applikazzjoni ta’ din id-direttiva.

Madankollu, il-premessa 17 tad-Direttiva 2001/18 ticcara l-kriterji rilevanti sabiex jitqies li
organizmu ma jkunx suggett ghall-obbligi previsti minn din id-direttiva, billi tiddikjara li din ma
ghandhiex tapplika ghall-organizmi miksuba permezz ta’ certi tekniki ta’ modifika genetika li
tradizzjonalment intuzaw ghal diversi applikazzjonijiet u li s-sikurezza taghhom hija ppruvata
ghal Zmien twil (ara, fdan is-sens, is-sentenza tal-25 ta’ Lulju 2018, Confédération paysanne et,
C-528/16, EU:C:2018:583, punti 44 sa 46).

Barra minn hekk, l-interpretazzjoni tal-Artikolu 3(1) tad-Direttiva 2001/18, mogqri flimkien
mal-punt 1 tal-Anness I B taghha, ghandha ssir billi jittiehed inkunsiderazzjoni l-ghan ta’ din
id-direttiva, kif jirrizulta mill-Artikolu 1 taghha, jigifieri, konformement mal-prin¢ipju ta’
prekawzjoni, li jigu protetti s-sahha tal-bniedem u l-ambjent, minn naha, meta jkun hemm rilaxx
intenzjonat ta’ GMO fl-ambjent ghal kull skop iehor minbarra t-tqeghid fis-suq fi hdan l-Unjoni u,
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min-naha l-ohra, meta jitqieghdu fis-suq fi hdan 1-Unjoni GMO bhala prodotti jew elementi ta’
prodotti (ara, fdan is-sens, is-sentenza tal-25 ta’ Lulju 2018, Confédération paysanne et,
C-528/16, EU:C:2018:583, punt 52).

Issa, interpretazzjoni tal-Artikolu 3(1) tad-Direttiva 2001/18, moqri flimkien mal-punt 1
tal-Anness I B taghha, li skontha huma eskluzi mill-kamp ta’ applikazzjoni ta’ din id-direttiva
l-organizmi miksuba permezz ta’ tekniki/metodi ta’ mutagenesi, minghajr ebda distinzjoni,
tikkomprometti 1-ghan ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-ambjent imfittex
mill-imsemmija direttiva u tikser il-principju ta’ prekawzjoni li din hija intiza li timplimenta (ara,
fdan is-sens, is-sentenza tal-25 ta’ Lulju 2018, Confédération paysanne ef, C-528/16,
EU:C:2018:583, punt 53).

Fid-dawl, b’'mod partikolari, tal-elementi premessi, il-Qorti tal-Gustizzja gieset li 1-Artikolu 3(1)
tad-Direttiva 2001/18, moqri flimkien mal-punt 1 tal-Anness I B ta’ din id-direttiva u fid-dawl
tal-premessa 17 taghha, ghandu jigi interpretat fis-sens 1li mill-kamp ta’ applikazzjoni
tal-imsemmija direttiva huma eskluzi biss l-organizmi miksuba permezz ta’ tekniki/metodi ta’
mutagenesi li tradizzjonalment intuzaw ghal diversi applikazzjonijiet u li s-sikurezza taghhom
ilha ppruvata ghal zmien twil (ara, fdan is-sens, is-sentenza tal-25 ta’ Lulju 2018, Confédération
paysanne et, C-528/16, EU:C:2018:583, punt 54).

F'dan ir-rigward, ghandu jigi enfasizzat li l-limitazzjoni tal-portata tal-ezenzjoni prevista
fl-Artikolu 3(1) tad-Direttiva 2001/18, moqri flimkien mal-punt 1 tal-Anness I B taghha,
b’riferiment ghall-kriterju doppju tal-uzu tradizzjonali ghal diversi applikazzjonijiet u s-sikurezza
ppruvata, hija strettament marbuta mal-ghan stess ta’ din id-direttiva, espost fil-punt 44 ta’ din
is-sentenza.

L-applikazzjoni ta’ dan il-kriterju doppju tippermetti ghalhekk li jigi zgurat li, minhabba
l-anzjanita kif ukoll il-varjeta ta’ uzi ta’ teknika/metodu ta’ mutagenesi u tal-informazzjoni
disponibbli dwar is-sikurezza taghha, l-organizmi miksuba permezz ta’ din it-teknika/metodu
jistghu jigu rrilaxxati fl-ambjent jew imgqieghda fis-suq gewwa l-Unjoni, minghajr ma jidher
indispensabbli, sabiex tigi evitata l-okkorrenza ta’ effetti negattivi fuq is-sahha tal-bniedem u
l-ambjent, li dawn l-organizmi jigu suggetti ghall-proc¢eduri ta’ evalwazzjoni tar-riskji previsti
rispettivament fil-Parti B u fil-Parti C tad-Direttiva 2001/18.

Din l-applikazzjoni tissodisfa wkoll ir-rekwizit ta’ interpretazzjoni stretta tal-Artikolu 3(1)
tad-Direttiva 2001/18, moqri flimkien mal-punt 1 tal-Anness I B taghha, li jirrizulta min-natura
derogatorja ta’ din id-dispozizzjoni mir-rekwizit li I-GMO jkunu suggetti ghall-obbligi previsti
minn din id-direttiva (ara, f'dan is-sens, is-sentenza tal-25 ta’ Lulju 2018, Confédération paysanne
et, C-528/16, EU:C:2018:583, punt 41).

Fdan il-kaz, il-qorti tar-rinviju tistaqsi essenzjalment jekk, sabiex jigi ddeterminat jekk
teknika/metodu ta’ mutagenesi ghandhiex tigi assimilata ma’ teknika/metodu ta’” mutagenesi li
tissodisfa l-kriterju doppju tal-uzu tradizzjonali u tas-sikurezza ppruvata, huwiex bizzejjed li jigu
ezaminati l-modalitajiet ta’ modifika, permezz tal-agent mutageniku, tal-materjal genetiku
tal-organizmu kkoncernat.

Fdan ir-rigward, ghandu jigi kkonstatat li estensjoni generali tal-benefi¢cju tal-ezenzjoni prevista
fl-Artikolu 3(1) tad-Direttiva 2001/18 ghall-organizmi miksuba bl-applikazzjoni ta’
teknika/metodu ta’ mutagenesi li hija bbazata fuq l-istess modalitajiet ta’ modifika, permezz
tal-agent mutageniku, tal-materjal genetiku tal-organizmu kkoncernat bhal teknika/metodu ta’
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mutagenesi tradizzjonalment uzata ghal diversi applikazzjonijiet u li s-sikurezza taghha ilha
ppruvata ghal zmien twil, izda li tghaqqad dawn il-modalitajiet ma’ karatteristi¢i ohra, distinti
minn dawk ta’ din it-tieni teknika/metodu ta’ mutagenesi, ma tirrispettax l-intenzjoni
tal-legizlatur tal-Unjoni esposta fil-punt 48 ta’ din is-sentenza.

Fil-fatt, ma jistax jigi eskluz li l-applikazzjoni ta’ teknika/metodu li ghandha tali karatteristi¢i
twassal ghal modifiki genetici tal-organizmu kkoncernat li huma differenti, min-natura taghhom
jew mir-ritmu li fih dawn isehhu, minn dawk miksuba bl-applikazzjoni tal-imsemmija tieni
teknika/metodu ta’ mutagenesi.

Minn dan isegwi li l-limitazzjoni tal-ezami mwettaq ghall-finijiet tal-applikazzjoni tal-ezenzjoni
prevista fl-Artikolu 3(1) tad-Direttiva 2001/18, moqri flimkien mal-punt 1 tal-Anness I B taghha,
biss ghall-modalitajiet ta’ modifika, permezz tal-agent mutageniku, tal-materjal genetiku
tal-organizmu kkoncernat tipprezenta r-riskju li, taht il-kopertura tal-applikazzjoni ta’
teknika/metodu ta’ mutagenesi li tradizzjonalment intuzat ghal diversi applikazzjonijiet u li
s-sikurezza taghha ilha ppruvata ghal zmien twil, jinkisbu, b’'mod definittiv, organizmi li
l-materjal genetiku taghhom ikun differenti minn dawk miksuba permezz tal-applikazzjoni ta’ din
it-teknika/metodu ta’ mutagenesi, meta hija precizament l-esperjenza miksuba fir-rigward ta’
dawn l-organizmi tal-ahhar li tippermetti li jigi stabbilit li 1-kriterju doppju li jirrizulta minn din
id-dispozizzjoni huwa ssodisfatt.

Konsegwentement, ir-rilaxx fl-ambjent jew it-tqeghid fis-suq, minghajr ma tkun saret procedura
ta’ evalwazzjoni tar-riskji, ta’ organizmi miksuba permezz ta’ teknika/metodu ta’ mutagenesi li
ghandha karatteristic¢i distinti minn dawk ta’ teknika/metodu ta’ mutagenesi tradizzjonalment
uzata ghal diversi applikazzjonijiet u li s-sikurezza taghha hija ppruvata ghal zmien twil jista’,
feerti kazijiet, jimplika effetti negattivi, possibbilment irreversibbli u li jaffettwaw diversi Stati
Membri, fuq is-sahha tal-bniedem u l-ambjent, anki meta dawn il-karatteristi¢ci ma jkunux
marbuta mal-modalitajiet ta’ modifika, permezz tal-agent mutageniku, tal-materjal genetiku
tal-organizmu kkoncernat.

Madankollu, il-kunsiderazzjoni li 1-organizmi miksuba bl-applikazzjoni ta’ teknika/metodu ta’
mutagenesi li tradizzjonalment intuzat ghal diversi applikazzjonijiet u li s-sikurezza taghha hija
ppruvata jaqghu necessarjament taht il-kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva 2001/18 meta din
it-teknika/metodu tkun giet suggetta ghal xi kwalunkwe modifika tkun ta’ natura li tnehhi b'mod
estensiv l-effett utli tal-ezenzjoni prevista fl-Artikolu 3(1) ta’ din id-direttiva, mogqri flimkien
mal-punt 1 tal-Anness I B taghha, peress li tali interpretazzjoni tista’ tirrendi ec¢cessivament
difficli kull forma ta’ adattament tat-tekniki/metodi ta’ mutagenesi, filwaqt ukoll li din
l-interpretazzjoni ma hijiex mehtiega sabiex jintlahaq l-ghan ta’ protezzjoni tal-ambjent u
tas-sahha tal-bniedem imfittex mill-imsemmija direttiva, konformement mal-principju ta’
prekawzjoni.

Ghaldagstant, hemm lok li jitqies li I-fatt li teknika/metodu ta’ mutagenesi tinkludi karatteristika
jew diversi karatteristici distinti minn dawk ta’ teknika/metodu ta’ mutagenesi tradizzjonalment
uzata ghal diversi applikazzjonijiet u li s-sikurezza taghha ilha ppruvata ghal zmien twil,
jiggustifika 1i tigi eskluza l-ezenzjoni prevista fl-Artikolu 3(1) tad-Direttiva 2001/18, moqri
flimkien mal-punt 1 tal-Anness I B taghha, biss jekk jigi stabbilit li dawn il-karatteristici jistghu
jwasslu ghal modifiki tal-materjal genetiku tal-organizmu kkoncernat differenti, min-natura
taghhom jew minhabba r-ritmu ta’ produzzjoni taghhom, minn dawk li jirrizultaw
mill-applikazzjoni ta’ din it-tieni teknika/metodu ta’ mutagenesi.
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Madankollu, fil-kawza prin¢ipali, il-qorti tar-rinviju hija specifikament mitluba tiddetermina jekk
l-applikazzjoni in vitro ta’ teknika/metodu ta’ mutagenesi inizjalment uzata in vivo tistax taqa’ taht
din l-ezenzjoni. Ghaldagstant, ghandu jigi vverifikat jekk il-legizlatur tal-Unjoni kkunsidrax li
I-fatt li teknika/metodu timplika kultivazzjonijiet in vitro huwa deciziv sabiex jigi ddeterminat
jekk tali applikazzjoni taqax jew le taht il-kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva 2001/18.

Fdan ir-rigward, il-legizlatur tal-Unjoni ma qiesx li l-modifiki geneti¢i inerenti
ghall-kultivazzjonijiet in vitro, 1i tirreferi ghalihom il-qorti tar-rinviju, kienu jiggustifikaw li
l-organizmi milquta minn tali emendi kienu necessarjament jikkostitwixxu “GMO” suggetti
ghall-proceduri ta’ evalwazzjoni tar-riskji msemmija rispettivament fil-Parti B u fil-Parti C
tad-Direttiva 2001/18.

Fil-fatt, fl-ewwel lok, il-kultivazzjoni in vitro ma tidhirx fil-lista illustrattiva tat-tekniki li, skont
il-punt 2(a) tal-Artikolu 2 tad-Direttiva 2001/18, moqri flimkien mal-ewwel parti tal-Anness I A
taghha, ghandhom jitgiesu li jipproducu modifika genetika li tippermetti li organizmu jitqies
“GMO”, fis-sens tal-imsemmija direttiva.

Fit-tieni lok, mill-punt 2(b) tal-Artikolu 2 tad-Direttiva 2001/18, moqri flimkien mat-tieni parti
tal-Anness I A taghha, jirrizulta li 1-fertilizzazzjoni in vitro ma hijiex ikkunsidrata, ghall-finijiet
tal-applikazzjoni ta’ din id-direttiva, bhala teknika li twassal ghal modifika genetika, hlief meta
din tinvolvi l-uzu ta’ molekuli ta’ acidu nuklejku rikombinanti jew ta’” GMO miksuba minn
tekniki/metodi ohra. Ghalhekk, il-fatt li l-applikazzjoni ta’ din it-teknika tipprezupponi
kultivazzjoni in vitro, bhala tali, ma gietx ikkunsidrata mil-legizlatur tal-Unjoni bhala li tostakola
l-eskluzjoni taghha mill-kamp ta’ applikazzjoni ta’ din id-direttiva.

Bl-istess mod, mill-Artikolu 3(1) tad-Direttiva 2001/18, moqri flimkien mal-punt 2 tal-Anness [ B
taghha, jirrizulta li I-fuzjoni cellulari tac-celloli vegetali ta’ organizmi li jistghu jiskambjaw materjal
genetiku permezz ta’ metodi ta’ selezzjoni tradizzjonali tohrog mill-kamp ta’” applikazzjoni ta’ din
id-direttiva minkejja li, kif osservaw il-Gvern Franc¢iz u l-Kummissjoni fl-osservazzjonijiet
bil-miktub taghhom minghajr ma gew kontradetti, din il-fuzjoni ¢ellulari hija necessarjament
applikata in vitro fuq celloli izolati.

Fit-tielet lok, mill-punt 2(b) tal-Artikolu 2 tad-Direttiva 2001/18, mogqri flimkien mal-punt 3
tat-tieni parti tal-Anness I A taghha, jirrizulta li 1-legizlatur tal-Unjoni ghazel li ma jissuggettax
is-sistema applikabbli ghall-induzzjoni poliplojde ghall-fatt ta’ jekk din tal-ahhar hijiex applikata
jew le in vitro. Issa, il-Kummissjoni enfasizzat f'dan ir-rigward fl-osservazzjonijiet bil-miktub
taghha, minghajr ma giet kontradetta, li I-applikazzjoni in vitro ta’ din it-teknika kienet diga ilha
maghrufa fil-mument meta din id-direttiva giet adottata.

F’dan il-kuntest, kif essenzjalment isostnu 1-Gvern Franciz u I-Kummissjoni, il-kunsiderazzjoni li,
minhabba l-effetti inerenti ghall-kultivazzjonijiet in vitro, organizmu miksub permezz
tal-applikazzjoni in vitro ta’ teknika/metodu ta’ mutagenesi inizjalment uzata in vivo huwa eskluz
mill-ezenzjoni prevista fl-Artikolu 3(1) tad-Direttiva 2001/18, moqri flimkien mal-punt 1
tal-Anness I B taghha, tinjora l-fatt li 1-legizlatur tal-Unjoni ma qiesx li dawn l-effetti inerenti
kienu rilevanti ghad-definizzjoni tal-kamp ta’ applikazzjoni ta’ din id-direttiva.

Fid-dawl tal-premess, ir-risposta ghall-ewwel domanda ghandha tkun li 1-Artikolu 3(1)
tad-Direttiva 2001/18, moqri flimkien mal-punt 1 tal-Anness I B ta’ din id-direttiva u fid-dawl
tal-premessa 17 taghha, ghandu jigi interpretat fis-sens li l-organizmi miksuba permezz
tal-applikazzjoni ta’ teknika/metodu ta’ mutagenesi li hija bbazata fuq l-istess modalitajiet ta’
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modifika, permezz tal-agent mutageniku, tal-materjal genetiku tal-organizmu kkoncernat bhal
teknika/metodu ta’ mutagenesi tradizzjonalment uzata ghal diversi applikazzjonijiet u li
s-sikurezza taghha ilha ppruvata ghal zmien twil, izda hija distinta minn din it-tieni
teknika/metodu ta’ mutagenesi permezz ta’ karatteristi¢ci ohra huma, bhala principju, eskluzi
mill-ezenzjoni prevista f'din id-dispozizzjoni, sa fejn ikun stabbilit li dawn il-karatteristici jistghu
jinvolvu modifiki tal-materjal genetiku ta’ dan l-organizmu differenti, permezz tan-natura
taghhom jew permezz tar-ritmu li bih huma prodotti, minn dawk li jirrizultaw mill-applikazzjoni
tat-tieni teknika/metodu ta’ mutagenesi msemmija. Madankollu, l-effetti inerenti
ghall-kultivazzjonijiet in vitro ma jiggustifikawx, bhala tali, li jigu eskluzi minn din l-ezenzjoni
l-organizmi miksuba bl-applikazzjoni in vitro ta’ teknika/metodu ta’ mutagenesi li
tradizzjonalment intuzat ghal diversi applikazzjonijiet in vivo u li s-sikurezza taghha ilha
ppruvata ghal zmien twil fir-rigward ta’ dawn l-applikazzjonijiet.

Fugq it-tieni domanda

Mid-de¢izjoni tar-rinviju jirrizulta li risposta ghat-tieni domanda hija necessarja ghall-finijiet
tar-rizoluzzjoni tat-tilwima fil-kawza principali biss fil-kaz li mir-risposta ghall-ewwel domanda
jirrizulta li, sabiex jigi ddeterminat jekk teknika/metodu ta’ mutagenesi taqax taht l-ezenzjoni
prevista fl-Artikolu 3(1) tad-Direttiva 2001/18, mogqri flimkien mal-punt 1 tal-Anness I B taghha,
ghandhom jittiehdu inkunsiderazzjoni l-effetti inerenti ghat-tekniki/metodi li jinvolvu
kultivazzjoni in vitro.

Ghaldagstant, fid-dawl tar-risposta moghtija ghall-ewwel domanda, ma hemmx lok li tinghata
risposta ghat-tieni domanda.

Fuq l-ispejjez

Peress li I-procedura ghandha, fir-rigward tal-partijiet fil-kawza prin¢ipali, in-natura ta’ kwistjoni
mqajma quddiem il-qorti tar-rinviju, hija dik il-qorti li ghandha tiddeciedi fuq l-ispejjez. L-ispejjez
sostnuti  ghas-sottomissjoni  tal-osservazzjonijiet lill-Qorti  tal-Gustizzja, barra dawk
tal-imsemmija partijiet, ma jistghux jithallsu lura.

Ghal dawn il-motivi, II-Qorti tal-Gustizzja (Awla Manja) taqta’ u tiddeciedi:

L-Artikolu 3(1) tad-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’
Marzu 2001 dwar ir-rilaxx intenzjonat fl-ambjent ta’ organizmi modifikati genetikament u
li thassar id-Direttiva tal-Kunsill 90/220/KEE, mogqri flimkien mal-punt 1 tal-Anness I B ta’
din id-direttiva u fid-dawl tal-premessa 17 taghha,

ghandu jigi interpretat fis-sens li:

l-organizmi miksuba permezz tal-applikazzjoni ta’ teknika/metodu ta’ mutagenesi li hija
bbazata fuq l-istess modalitajiet ta’ modifika, permezz tal-agent mutageniku, tal-materjal
genetiku tal-organizmu kkoncernat bhal teknika/metodu ta’ mutagenesi tradizzjonalment
uzata ghal diversi applikazzjonijiet u li s-sikurezza taghha ilha ppruvata ghal zmien twil,
izda hija distinta minn din it-tieni teknika/metodu ta’ mutagenesi permezz ta’ karatteristici
ohra huma, bhala principju, eskluzi mill-ezenzjoni prevista fdin id-dispozizzjoni, sakemm
ikun stabbilit li dawn il-karatteristici jistghu jinvolvu modifiki tal-materjal genetiku ta’ dan
l-organizmu differenti, permezz tan-natura taghhom jew permezz tar-ritmu li bih huma
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prodotti, minn dawk li jirrizultaw mill-applikazzjoni tat-tieni teknika/metodu ta’
mutagenesi msemmija. Madankollu, 1-effetti inerenti ghall-kultivazzjonijiet in vitro ma
jiggustifikawx, bhala tali, li jigu eskluzi minn din l-ezenzjoni l-organizmi miksuba
bl-applikazzjoni in vitro ta’ teknika/metodu ta’ mutagenesi li tradizzjonalment intuzat ghal
diversi applikazzjonijiet in vivo u li s-sikurezza taghha ilha ppruvata ghal Zzmien twil
fir-rigward ta’ dawn l-applikazzjonijiet.

Firem

" Fl-okkju u fil-punt 54 ta’ dan it-test saru modifiki ta’ natura lingwistika, wara li kien tqieghed online ghal-ewwel darba.
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