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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
contra
Premier ministre,

Ministre de ’Agriculture et de I’Alimentation,
sendo interveniente:

Fédération francaise des producteurs d’oléagineux et de protéagineux

[pedido de decisdo prejudicial apresentado pelo Conseil d’Etat (Conselho de Estado, em formacio
jurisdicional, Francga)]

«Reenvio prejudicial — Ambiente — Libertacao deliberada no ambiente de organismos
geneticamente modificados — Diretiva 2001/18/CE — Artigo 3., n.°1 — Ambito de
aplicacito — AnexoIB, ponto1 — Mutagénese — Exclusao — Técnicas de mutagénese
aleatoria in vitro — Técnicas/métodos de modificacdo genética que tém sido convencionalmente
utilizadas num certo niamero de aplica¢des e tém um indice de seguranca longamente
comprovado — Protecdo da saide humana e do ambiente»

Introduciao

1. Em todos os organismos vivos ocorrem naturalmente modificacdes genéticas. Podem ser
provocadas por fatores endégenos, como um erro de cdpia do DNA na multiplicacdo das células,
ou exdgenos, como a radiacdo, designadamente por raios UV, agentes quimicos, virus, etc. Essas
modificacoes verificam-se ao nivel das células do organismo. Uma vez estabilizadas, podem ser
transmitidas as geragdes seguintes. Fala-se, entdo, de «mutagdes». As mutacdes favoraveis ao
organismo desenvolvem-se no processo de selecdo natural, enquanto as que lhe sdo prejudiciais

! Lingua original: francés.
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sdo eliminadas. Assim, as mutacdes permitem aos organismos, nomeadamente, adaptar-se as
alteracdes ambientais. Sdo o motor da evolucdo. Em linguagem técnica, todos os organismos vivos
sdo, portanto, geneticamente modificados.

2. Desde a revolucdo neolitica que a humanidade procede a modificagcdo genética das plantas?
para transformar as espécies selvagens em espécies dotadas de interesse nutricional significativo.
Praticamente todas as plantas atualmente destinadas ao consumo humano, do trigo as bananas,
sdo resultantes da selecdo artificial e intencional praticada pelo Homem, de mutagdes ocorridas
naturalmente (mutagdes ditas «espontaneas»), bem como da hibridagdo das diversas variedades,
e tém muito pouco em comum com os respetivos antepassados selvagens.

3. No decurso do século XX, o Homem aperfeicoou a técnica que permite provocar
artificialmente, com recurso a fatores quimicos ou fisicos, mutagdes a um ritmo muito mais rapido
(entre 1000 e 10000 vezes) que o das mutagdes espontineas. Esta técnica é designada por
«mutagénese»®. Uma vez que as mutagdes assim provocadas sdo, como na natureza, de carater
acidental, o processo exige, em seguida, a selecdo das que apresentem um interesse agronémico.
Por conseguinte, trata-se da «mutagénese aleatdria», também designada «mutagénese
convencional».

4. Inicialmente aplicada a plantas inteiras ou a partes de plantas (in vivo), a mutagénese aleatéria
também pode ser aplicada a culturas in vitro de 6rgaos, de tecidos, de aglomerados de células
indiferenciadas (calo), de células isoladas e de protoplastos®. A cultura in vitro permite a
regeneracdo de uma planta inteira a partir do material vegetal cultivado dessa forma.

5. No final do século XX, o progresso da ciéncia permitiu descodificar o genoma e nele introduzir
um ou varios genes provenientes de outro organismo, incluindo de um organismo que ndo poderia
transmitir naturalmente o seu material genético ao organismo hospedeiro, como um organismo
pertencente a outra espécie. Fala-se, assim, de «transgénese» ou de «engenharia genética».

6. Por ultimo, as técnicas desenvolvidas principalmente no inicio deste século permitem provocar
mutacoes dirigidas, direcionadas a um gene especifico e dando origem desde o inicio as
modificacdes pretendidas, sem necessidade de recorrer posteriormente a selecdo. Estas técnicas
designam-se «mutagénese dirigida» ou, ainda, «edicdo do genoman.

7. Estas novas técnicas de modificacdo genética, nomeadamente a transgénese, suscitam, a nivel
da Unido Europeia, um forte sentimento de repulsa de uma parte significativa da sociedade e de
uma parte dos agricultores. O ceticismo que enfrentam levou a um enquadramento legislativo
estrito dos organismos geneticamente modificados (OGM), que se traduz, alids, na maioria dos
Estados-Membros numa proibicao pura e simples®.

2 O mesmo acontece com os animais, mas essa questdo nao é objeto das presentes conclusoes.

3 E mais preciso falar de «mutagénese induzida». No entanto, utilizarei o termo «mutagénese», por ser o utilizado tanto na legislagio da
Unido aplicével como na jurisprudéncia do Tribunal de Justica.

*  Células desprovidas de parede celular.

5 Atualmente, no territério da Unido, s6 é admitida a cultura ao ar livre de uma dnica variedade transgénica. No entanto, a mesma ¢é total
ou parcialmente proibida em 19 Estados-Membros, entre os quais a Franca.

2 ECLI:EU:C:2022:841



CONCLUSOES DE M. SzPUNAR — Processo C-688/21
CONEEDERATION PAYSANNE E O. (MUTAGENESE ALEATOIRE IN VITRO)

8. O presente processo diz respeito a questao de saber se as variedades resultantes da mutagénese
aleatdria in vitro, consideradas até a presente data excluidas do ambito de aplicacdo dessa
legislacdo, algumas das quais cultivadas na Unido, incluindo variedades de colza resistentes aos
pesticidas em causa no processo principal, devem agora ser abrangidas pela referida legislacao e,
muito provavelmente, ter o mesmo destino das variedades transgénicas.

Quadro juridico

9. Nos termos do artigo 2.°, ponto 2, da Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 12 de mar¢o de 2001, relativa a libertacdo deliberada no ambiente de organismos
geneticamente modificados e que revoga a Diretiva 90/220/CEE do Conselho®:

«Para efeitos da presente diretiva, entende-se por:

[...]

”

2) “Organismo geneticamente modificado (OGM)”, qualquer organismo, com excecdo do ser
humano, cujo material genético tenha sido modificado de uma forma que ndo ocorre
naturalmente por meio de cruzamentos e/ou de recombinagdo natural.

No admbito desta definicio:

a) A modificacdo genética ocorre, pelo menos, quando sdo utilizadas as técnicas referidas na
parte 1 do anexo I A;

b) Nao se considera que as técnicas referidas na parte 2 do anexo I A resultem em modificagcoes
genéticas;»

10. O artigo 3.°, n.° 1, desta diretiva dispde:

«A presente diretiva ndo é aplicavel aos organismos obtidos através das técnicas de modificacao
genética enumeradas no anexo I B.»

11. O anexo I B, ponto 1, da referida diretiva tem a seguinte redacao:

«Ficam excluidos do ambito da presente diretiva os organismos resultantes das seguintes
técnicas/métodos de modificacdo genética, desde que estes ndo envolvam a utilizacdo de
moléculas recombinantes de acidos nucleicos ou de [OGM] diferentes dos obtidos por uma ou

mais das técnicas/métodos:

1) Mutagénese;»

¢ JO 2001, L 106, p. 1.
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12. Nos termos do artigo 5.°, n.° 1, da Diretiva (UE) 2015/1535 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 9 de setembro de 2015, relativa a um procedimento de informacdo no dominio das
regulamentacdes técnicas e das regras relativas aos servicos da sociedade da informacéao™

«Sob reserva do disposto no artigo 7.°, os Estados-Membros comunicam imediatamente a
Comissao qualquer projeto de regra técnica, exceto se se tratar da mera transposicdo integral de
uma norma internacional ou europeia, bastando neste caso uma simples informacéo relativa a essa
norma. Enviam igualmente 8 Comissdo uma notificacdo referindo as razdes da necessidade do
estabelecimento dessa regra técnica, salvo se as mesmas razoes ja transparecerem do projeto.

[...]

A Comissdo transmite de imediato aos outros Estados-Membros o projeto das regulamentagdes
técnicas e todos os documentos que lhe tenham sido comunicados; pode ainda submeté-lo aos
pareceres do comité referido no artigo 2.° da presente diretiva, e, eventualmente, do comité
competente no dominio em questio.

[...]»
13. O artigo 6.°, n.* 2, desta diretiva dispoe:

«Os Estados-Membros adiam:

— por seis meses [...] a adocdo de qualquer outro projeto de regra técnica, com exclusdo dos
projetos relativos aos servicos;

a contar da data de rececdo pela Comissdo da comunicagdo referida no artigo 5.°, n.° 1, se, no
prazo de trés meses subsequentes a essa data, a Comissdo ou outro Estado-Membro emitir um
parecer circunstanciado segundo o qual a medida prevista apresenta aspetos que podem
eventualmente criar obsticulos a livre circulacdo das mercadorias no ambito do mercado
interno;

[...]»

Factos na origem do litigio no processo principal, tramitacdo processual e questdes
prejudiciais

14. O litigio no processo principal opoe a Confédération paysanne, um sindicato agricola francés,
bem como sete associagoes de opositores aos OGM, ao Premier ministre e ao Ministre de
I'Agriculture et de I’Alimentation (Franca), apoiados pela Fédération francaise des producteurs
d’oléagineux et de protéagineux, uma organizacdo profissional do setor dos 6leos e proteinas
vegetais (a seguir «<FOP»), a respeito da exclusdo de determinadas técnicas de mutagénese do
ambito de aplicacao das disposi¢cdes do direito francés que regem o cultivo, a comercializagio e a
utilizacdo de OGM, bem como da inscricdo das variedades resultantes dessas técnicas no catalogo
francés das variedades vegetais.

7 JO2015,L 241, p. 1.
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15. No seu Acérdao de 25 de julho de 2018, Confédération paysanne e o.%, o Tribunal de Justica,
ao responder as questdes prejudiciais do Conseil d’Etat (Conselho de Estado, em formacio
jurisdicional, Franca), que também é o 6rgdo jurisdicional de reenvio no presente processo,
submetidas no ambito do mesmo processo principal, declarou, nomeadamente, que «[0]
artigo 3.°, n.° 1, da Diretiva 2001/18, lido em conjugacgdo com o anexo I B, ponto 1, desta diretiva
e a luz do seu considerando 17, deve ser interpretado no sentido de que esses organismos sé estao
excluidos do ambito de aplicacdo da referida diretiva se tiverem sido obtidos por meio de técnicas
de mutagénese que tém sido convencionalmente utilizadas num certo nimero de aplicagoes e tém
um indice de seguranga longamente comprovado»’. Por outro lado, o Tribunal de Justica precisou
que ndo devem ser excluidos da aplicacio da mesma diretiva os métodos ou técnicas'® de
mutagénese «que surgiram ou foram principalmente desenvolvidas desde a adogao da [Diretiva
2001/18]» .

16. O Conseil d’Etat (Conselho de Estado, em formacio jurisdicional) proferiu a sua Decisio em
7 de fevereiro de 2020. Ordenou, nomeadamente, ao Premier ministre que, no prazo de seis meses
a contar da notificacdo dessa decisdo, fixasse por decreto adotado mediante parecer do Haut
Conseil des biotechnologies (Conselho Superior da Biotecnologia, a seguir «<HCB»), a lista
exaustiva das técnicas ou dos métodos de mutagénese convencionalmente utilizados num certo
numero de aplicagoes e que tém um indice de seguranca longamente comprovado. O Conseil
d’Etat (Conselho de Estado, em formacio jurisdicional) considerou na referida decisio que tanto
as técnicas ou métodos de «mutagénese dirigida» ou de «edicdo do genoma» como as técnicas de
«mutagénese aleatéria in vitro» surgiram ou foram principalmente desenvolvidas desde a data da
adocdo da Diretiva 2001/18 e deviam, portanto, ser vistas como estando sujeitas as obrigacoes
impostas aos OGM por essa diretiva, lida a luz do Acérdao Confédération paysanne e o.

17. No ambito da execucio da intimacido constante da Decisdo do Conseil d’Etat (Conselho de
Estado, em formacdo jurisdicional) de 7 de fevereiro de 2020, o Governo francés elaborou um
projeto de decreto e dois projetos de despachos. Os projetos em questdo visam alterar a
regulamentacdo nacional prevendo que a mutagénese aleatéria «com excecdo da mutagénese
aleatéria in vitro, que consiste em submeter células vegetais cultivadas in vitro a agentes
mutagénicos quimicos ou fisicos» pode ser equiparada a uma utilizacdo convencional sem
inconvenientes demonstrados para a saide publica ou o ambiente. Preveem também a supressao
das variedades obtidas mediante esta ultima técnica do catdlogo oficial francés das variedades
vegetais. O projeto de decreto em questdo foi submetido ao HCB, cujo parecer, composto pelo
parecer do seu comité cientifico e pela recomendacdo do seu comité econémico, ético e social,
foi emitido em 7 de julho de 2020™.

18. Em 6 de maio de 2020, o projeto de decreto e os dois projetos de despacho foram notificados a
Comissdo Europeia nos termos da Diretiva 2015/1535. Na sequéncia dessa notificacdo, a
Comissao, com base no relatério preliminar de 19 de maio de 2020 da Autoridade Europeia para
a Seguranca dos Alimentos («kEFSA»), emitiu, em 7 de agosto de 2020, um parecer circunstanciado
no qual indicou, nomeadamente, que a supressao do catdlogo oficial das variedades resultantes de
uma mutagénese aleatoria in vitro ndo se justificava. Esta instituicdo considerou que se os projetos
de decreto e de despacho fossem adotados sem alteragdes, seriam, na sua opinido, incompativeis

8 (C-528/16, a seguir «Acdrdio Confédération paysanne e o.», EU:C:2018:583.
° Acérdao Confédération paysanne e o. (n.° 1, segundo parégrafo, do dispositivo).

1 A Diretiva 2001/18 néo parece distinguir entre os termos «técnicas» e «métodos» em matéria de modificacdo genética. Embora o
artigo 3.°, n.° 1, desta diretiva utilize o termo «técnicas», o anexo I B da mesma utiliza o duplo termo «técnicas/métodos».

1 Acérdao Confédération paysanne e o. (n.° 51).
12 Este parecer estd disponivel no sitio Internet do HCB.
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com o artigo 3.°, n.° 1, e o anexo I B, da Diretiva 2001/18, bem como com o artigo 14.° da Diretiva
2002/53/CE* e o artigo 14.° da Diretiva 2002/55/CE™, disposi¢des que enumeram as situagdes nas
quais é permitida a anulacdo da inscricdo de uma variedade do catdlogo. A referida instituicdao
defende que a distingdo entre a mutagénese in vivo e a mutagénese in vitro nao se justifica nem
pelo texto da Diretiva 2001/18, nem pelo Acérdao Confédération paysanne e o., nem pelos dados
cientificos. Este parecer circunstanciado é apoiado por oito Estados-Membros.

19. Tendo em consideragdo o parecer circunstanciado da Comisséo, o decreto e os despachos em
questdo ndo foram adotados. Néo tendo sido executadas as intimagoes previstas pela Decisao do
6rgao jurisdicional de reenvio de 7 de fevereiro de 2020 apesar do termo do prazo de seis meses
fixado, os recorrentes no processo principal requereram a esse 6rgio jurisdicional que garantisse
a execucdo dessa decisio mediante uma sangdo pecunidria compulséria. O Ministre de
I'’Agriculture et de ’Alimentation solicitou ao érgéo jurisdicional de reenvio que declarasse que o
Governo tinha procedido a todas as diligéncias necessarias a execugdo das intimagoes constantes
da referida decisdo e que ndo cominasse qualquer sanc¢do pecunidria compulsdria.

20. Em face, por um lado, do parecer circunstanciado da Comissao e do relatério preliminar da
EFSA e, por outro, nomeadamente, do parecer do HCB de 7 de julho de 2020, o Conseil d’Etat
(Conselho de Estado, em formacéo jurisdicional) teve dividas quanto a interpretacdo correta da
Diretiva 2001/18 a luz do Acérdio Confédération paysanne e o. Neste contexto, o Conseil d’Etat
(Conselho de Estado, em formacao jurisdicional) decidiu suspender a instancia e submeter ao
Tribunal de Justica as seguintes questdes prejudiciais:

«1) O artigo 3.°, n.° 1, da Diretiva [2001/18], lido em conjugagido com o ponto 1 do anexo I B desta
diretiva e a luz do seu considerando 17, deve ser interpretado no sentido de que, para se
distinguir entre técnicas/métodos mutagénicos que tém sido convencionalmente utilizad[a]s
num certo numero de aplicacoes e tém um indice de seguranca longamente provado, na
acecdo do [Acdérdao Confédération paysanne e o.], devem ser consideradas apenas as
modalidades segundo as quais o agente mutagénico modifica o material genético do
organismo ou ha que ter em conta todas as variacdes do organismo induzidas pelo processo
utilizado, incluindo as variacbes somaclonais, suscetiveis de afetar a saide humana e o
ambiente?

2) O artigo 3., n.° 1, da Diretiva [2001/18], lido em conjuga¢do com o ponto 1 do anexo I B desta
diretiva e a luz do seu considerando 17, deve ser interpretado no sentido de que, para se
determinar se uma técnica/método de mutagénese tém sido convencionalmente utilizados
num certo numero de aplicagdes e tém um indice de seguranca longamente comprovado, na
acecdo do [Acérdao Confédération paysanne e o.], apenas se deve ter em conta as culturas
[em] campo aberto dos organismos obtidos através desse método/dessa técnica ou também é
possivel ter em conta trabalhos e publicacdes de investigacdes ndo relacionadas com essas
culturas, e, no caso desses trabalhos e publicacbes, apenas devem ser considerados os que
abordam os riscos para a saide humana ou para o ambiente?»

21. O pedido de decisdo prejudicial deu entrada na Secretaria do Tribunal de Justica em
17 de novembro de 2021. O presidente do Tribunal de Justica indeferiu o requerimento do 6rgao
jurisdicional de reenvio de aplicacdo da tramitacdo prejudicial acelerada, prevista no
artigo 105.° do Regulamento de Processo do Tribunal de Justica. Em contrapartida, decidiu, em

3 Diretiva do Conselho, de 13 de junho de 2002, que diz respeito ao catdlogo comum das variedades das espécies de plantas agricolas
(JO 2002, L 193, p. 1).

4 Diretiva do Conselho, de 13 de junho de 2002, respeitante & comercializagdo de sementes de produtos horticolas (JO 2002, L 193, p. 33).
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conformidade com o artigo 53.°, n.° 3, desse regulamento, que o presente processo seria julgado
com prioridade. Os recorrentes no processo principal, a FOP, o Governo francés e a Comissao
apresentaram observacoes escritas. As mesmas partes apresentaram as suas observacoes orais na
audiéncia realizada em 20 de junho de 2022.

Analise

22. O érgao jurisdicional de reenvio submete duas questoes relativas a interpretacdo da Diretiva
2001/18 aluz do Acérdao Confédération paysanne e o., cuja admissibilidade é posta em causa pela
FOP. Nao partilho das duvidas manifestadas por esta parte. Em contrapartida, parece-me que uma
simples resposta as questdes prejudiciais tal como se encontram formuladas ndo teria a precisiao
pretendida pelo drgao jurisdicional de reenvio ou, em todo o caso, ndo permitiria uma aplicacdo
uniforme, na Unido, das disposicoes em causa. Por conseguinte, nas presentes conclusoes, irei
propor ao Tribunal de Justica que va além dessas questdes, segundo a orientacdo ja definida no
Acérdao Confédération paysanne e o.

Observagaes preliminares

23. Antes de proceder a andlise de mérito, afigura-se-me necessdrio apresentar as seguintes
observacoes.

Quanto ao objeto do litigio no processo principal

24. Ao submeter ao Tribunal de Justica as suas questdes prejudiciais no processo que deu origem
ao Acérdao Confédération paysanne e 0., o 6rgdo jurisdicional de reenvio® tinha mencionado
duas técnicas ou métodos de modificacdo genética cuja exclusdo do ambito de aplicacdo da
Diretiva 2001/18 suscitava, na sua opinido, davidas: a mutagénese aleatéria aplicada in vitro e a
mutagénese dirigida.

25. No dispositivo desse acérdao, o Tribunal de Justica ndo mencionou expressamente nenhuma
dessas técnicas ou métodos. No entanto, considerou, nomeadamente, que «o 6rgao jurisdicional
de reenvio é chamado a pronunciar-se, em especial, sobre técnicas/métodos de mutagénese
dirigida que implicam o recurso a engenharia genética» e que essas técnicas ou métodos
«surgiram ou se desenvolveram principalmente desde a adogdo da Diretiva 2001/18» .
Posteriormente, baseando-se nas conclusoes de facto do érgdo jurisdicional de reenvio, o
Tribunal de Justica observou que «os riscos associados a utilizacdo dessas novas
técnicas/métodos de mutagénese podem revelar-se semelhantes aos que resultam da produgéo e
da difusdao de OGM por transgénese», pois «por um lado, [...] a modificacdo direta do material
genético de um organismo por mutagénese permite obter os mesmos efeitos que a introducido de
um gene estranho no referido organismo e, por outro, [...] o desenvolvimento dessas novas
técnicas/métodos permite produzir variedades geneticamente modificadas a um ritmo e em
quantidades ndo comparaveis com as que resultam da aplicacio de métodos tradicionais de
mutagénese aleatdria» .

5 O mesmo, devo recordar, que no presente processo.
16 Acérdiao Confédération paysanne e o. (n.° 47).
17 Acérdiao Confédération paysanne e o. (n.° 48).
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26. Assim, ndo had duavida de que, por forca do Acérddo Confédération paysanne e o., a
mutagénese dirigida ndo é abrangida pela exclusdo do ambito de aplicagdo da Diretiva 2001/18,
em conformidade com o seu artigo 3., n.° 1, conjugado com o ponto 1 do anexo I B, desta
diretiva. Por outro lado, parece ser geralmente aceite que essa técnica se desenvolveu depois da
adocdo da referida diretiva.

27. Em contrapartida, o Tribunal de Justica ndo se pronunciou expressamente sobre o método da
mutagénese aleatéria aplicada in vitro. Ora, é precisamente sobre este método que incide o litigio
no processo principal. Com efeito, os projetos de regulamentacdo notificados a Comissao pelo
Governo francés foram objeto de um parecer circunstanciado desta instituicdo devido a exclusao,
no projeto de decreto, da lista dos métodos equiparados a uma utilizagdo convencional, sem
inconvenientes demonstrados para a saude publica ou o ambiente, da mutagénese aleatdria in
vitro, e da supressdo, nos projetos de despacho, das variedades obtidas mediante esta dltima
técnica do catdlogo francés das variedades vegetais. A demora na adogdo desses projetos por
causa desse parecer circunstanciado constitui, por sua vez, a causa do pedido de execucdo
apresentado ao 6rgao jurisdicional de reenvio.

28. A solucgdo do litigio no processo principal depende, assim, da resposta a dar a questdo da
exclusdo eventual do método de mutagénese aleatdria aplicada in vitro do ambito de aplicacdo da
Diretiva 2001/18.

Quanto a admissibilidade

29. A FOP alega que o presente reenvio prejudicial é inadmissivel, na medida em que, apé6s o
Acérdao Confédération paysanne e o. e a luz das informacoes e dados cientificos factuais de que
dispde o 6rgao jurisdicional de reenvio, ndo subsiste nenhuma duvida razoavel no que respeita a
interpretacdo correta do artigo 3.°, n.° 1, da Diretiva 2001/18, lido em conjugac¢do com o ponto 1
do anexo I B desta diretiva. Concretamente, segundo esta parte, no contexto do processo
principal, essas disposicoes devem ser interpretadas no sentido de que a referida diretiva nao é
aplicavel a mutagénese aleatodria in vitro.

30. No entanto, as posi¢oes diametralmente opostas dos recorrentes no processo principal, de um
lado, e do Governo francés, da propria FOP e da Comissdo, do outro, demonstram, na minha
opinido, que nem a interpretacdo do Acérdao Confédération paysanne e 0., nem a apreciaciao dos
dados cientificos e factuais relativos a mutagénese aleatéria in vitro sdo tao claros como a FOP os
apresenta. Por conseguinte, considero que existe uma davida razoavel quanto a interpretacio
solicitada pelo 6rgao jurisdicional de reenvio e que o presente reenvio prejudicial é admissivel. Em
contrapartida, como acima referi, irei propor uma reformulacdo das questdes prejudiciais, a fim de
dar ao drgao jurisdicional de reenvio uma resposta ttil para a solucdo do litigio nele pendente *.

Argumentos das partes
31. Os recorrentes no processo principal sublinham, em primeiro lugar, a importancia dos
principios da confianca legitima na manutencdo de uma legislagio que proteja a saude e o

ambiente, de ndo-regressdo em matéria de protecdo da saude e do ambiente e de precaugdo no
ambito da interpretacdo e da aplicacdo da Diretiva 2001/18.

8 V. n.° 43 das presentes conclusoes.
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32. Em segundo lugar, os recorrentes no processo principal evocam as diferencas entre a
mutagénese in vivo e a mutagénese in vitro. Na sua opinido, ndo apenas os agentes mutagénicos
operam de forma diferente consoante sejam aplicados em células isoladas ou em plantas inteiras,
mas a cultura in vitro por si s6 e a regeneracdo das células assim cultivadas em plantas provocam
modificacdes genéticas adicionais, designadas «variagdes somaclonais». Ora, essas modificagoes
devem ser igualmente tidas em consideracdo na avaliacdo do impacto do método da mutagénese
in vitro, uma vez que comportam riscos potenciais para a saide humana e para o ambiente.

33. Por ultimo, em terceiro lugar, os recorrentes no processo principal afirmam que, com excecao
de uma variedade de colza, as plantas resultantes da mutagénese aleatdria in vitro foram
desenvolvidas sobretudo a partir de 2001, em paralelo com as plantas transgénicas.

34. Por sua vez, tanto a FOP como o Governo francés e a Comissdao defendem posi¢cdes opostas as
dos recorrentes no processo principal. Em primeiro lugar, essas partes sublinham, em substéancia,
que a cultura in vitro é uma técnica muito antiga e bem conhecida e que néo é especificamente
associada a modificacdo genética. Os seus efeitos, incluindo as variagdes somaclonais, sdo
igualmente bem conhecidos e ndo implicam riscos especificos para a saide humana ou para o
ambiente. Por outro lado, a cultura in vitro ndo altera a forma pela qual o agente mutagénico
conduz ao aparecimento de mutagdes. Assim, com excegdo da frequéncia e do nimero das
mutacdes geradas, a mutagénese aleatdria in vitro d4 os mesmos resultados que a mutagénese
aleatdria in vivo, pelo que a respetiva distin¢do a nivel juridico é desprovida de fundamento.

35. Em segundo lugar, essas partes afirmam, com exemplos que o demonstram, que das
variedades vegetais resultantes da mutagénese in vitro, as destinadas a alimentacdo humana ou
animal como o milho e a colza, sdo comercializadas desde o inicio dos anos 90, ou seja, muito
antes da adogdo da Diretiva 2001/18.

Reformulacdo das questées prejudiciais

36. Nao é por puro formalismo que apresento as posi¢oes e os argumentos das partes. Na redacao
da Diretiva 2001/18, o legislador da Unido designou uma das técnicas excluidas do ambito de
aplicacdo desta pelo conceito claro, embora ndo suficientemente preciso, de «mutagénese». No
Acérdao Confédération paysanne e 0., o Tribunal de Justica restringiu o alcance dessa excluséo,
referindo-se ao considerando 17 desta diretiva. Esse considerando utiliza, contudo, um critério
geral e inequivoco de técnicas ou métodos de mutagénese «que tém sido convencionalmente
utilizadas num certo nimero de aplicacbes e tém um indice de seguranca longamente
comprovado» . O Tribunal de Justica acrescentou aqui um critério suplementar, o das técnicas
ou métodos de mutagénese «que surgiram ou se desenvolveram principalmente desde a adogdo da
[referida diretiva]»%. Ora, as posi¢des e os argumentos das partes revelam o nivel de complexidade
na avaliacdo da seguranca de uma técnica ou método de modificacdo genética e que podem existir
varios pontos de vista divergentes quanto a questdo, aparentemente simples, de saber se essa
técnica ou método tem sido longamente utilizada?.

1 Acérdao Confédération paysanne e o. (n.° 1, segundo paragrafo, do dispositivo).
% Acérdao Confédération paysanne e o. (n.° 51).

2 V., neste sentido, Conclusdes do advogado-geral M. Bobek no processo Confédération paysanne e o. (C-528/16, EU:C:2018:20, n.* 105
€ 106).
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37. No presente processo, o 6rgdo jurisdicional de reenvio solicita ao Tribunal de Justica que
prossiga a orientacao definida no Acérdao Confédération paysanne e o., completando os critérios
desenvolvidos nesse acordao em relacio a dois pontos, a saber, quanto ao carater das variacoes do
organismo induzidas e quanto ao carater dos dados cientificos que hd que ter em consideracao
para verificar se uma técnica ou método de modificacdo genética tem sido convencionalmente
utilizada num certo nimero de aplica¢des e tem um indice de seguranca longamente comprovado.

38. Embora estas questdes sejam pertinentes no ambito da apreciacdo da seguranca de um
organismo geneticamente modificado concreto, nao é esse, todavia, o caso no ambito da
avaliacdo da seguranca de uma técnica ou método de modificacdo genética em geral. Como a
Comissao observou, com razdo, na audiéncia, importa ndo confundir essas duas anilises na
delimitacdo do 4mbito de aplicacdo da Diretiva 2001/18. Aplicados a uma técnica ou método de
modificacdo genética, os critérios de andlise propostos pelo 6rgdo jurisdicional de reenvio,
atendendo a multiplicidade de dados disponiveis, frequentemente contraditérios, e as opinioes
divergentes a que esses dados sdo suscetiveis dar origem, s6 podem conduzir a solugdes dispares e
incoerentes.

39. O primeiro exemplo das ambiguidades que podem surgir encontra-se desde logo na Decisdao
do Conseil d’Etat (Conselho de Estado, em formacao jurisdicional) de 7 de fevereiro de 2020 e no
projeto de decreto destinado a executar essa decisdao. Nos termos desta, devem ser sujeitos as
obrigacbes decorrentes da Diretiva 2001/18 os organismos obtidos mediante mutagénese
aleatoria in vitro «que consiste em sujeitar as células vegetais cultivadas in vitro a agentes
mutagénicos». Ora, ndo é claro se esta precisao deve ser entendida como a definicao do Conseil
d’Etat (Conselho de Estado, em formacio jurisdicional) da mutagénese in vitro, ou antes como
uma limitagdo que respeita apenas a mutagénese in vitro sobre células isoladas, técnica que pode
ser igualmente aplicada a outras entidades, como os protoplastos, o calo ou os tecidos. No entanto,
a aplicacdo dos critérios estabelecidos pelo Tribunal de Justica no Acérdio Confédération
paysanne e o. aquando da avaliacdo da seguranca da mutagénese in vitro, pode dar resultados
divergentes em funcao da entidade sujeita a essa cultura, induzindo, assim, um risco de confusao
no que respeita ao ambito de aplicacdo da Diretiva 2001/18*.

40. Partilho, portanto, da opinido da Comissao segundo a qual o facto de deixar a apreciacdo das
autoridades e dos 6rgaos jurisdicionais dos Estados-Membros a responsabilidade de decidir qual a
técnica ou método de modificacdo genética que tem sido convencionalmente utilizado num certo
numero de aplicacdes e tem um indice de seguranca longamente comprovado, mesmo com
recurso a critérios complementares eventualmente resultantes da resposta as questdes
prejudiciais submetidas no presente processo, prejudicaria necessariamente a uniformidade da
interpretacdo da Diretiva 2001/18, e isto no seu aspeto mais fundamental, a saber, o seu ambito de
aplicacao.

2 Nas suas observagdes escritas, os recorrentes no processo principal referem efeitos alegadamente diferentes da cultura in vitro sobre
células isoladas em relagio as entidades pluricelulares cultivadas in vitro.
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41. Por outro lado, para chegar a conclusdo adotada no Acérdiao Confédération paysanne e o., o
Tribunal de Justica pdde basear-se, por um lado, no considerando 17 da Diretiva 2001/18* e, por
outro, nos factos apurados pelo 6rgao jurisdicional de reenvio, segundo os quais «os riscos
associados a utilizacdo dessas novas técnicas/métodos de mutagénese [dirigida] podem revelar-se
semelhantes aos que resultam da producao e da difusao de OGM por transgénese» **.

42. Ora, nem do texto da Diretiva 2001/18, nem dos elementos do dossié a disposi¢do do Tribunal
de Justica constam indicagdes nas quais este possa basear as regras cuja definicdo é solicitada pelo
6rgdo jurisdicional de reenvio no presente processo?. Por conseguinte, o Tribunal de Justica seria
levado a elaborar essas regras ex nihilo, ao dar resposta a questoes que nao sdo juridicas, mas sim
cientificas e factuais.

43. Por conseguinte, sugiro ao Tribunal de Justica que elimine a ambiguidade provocada pelo
considerando 17 da Diretiva 2001/18 e esclareca definitivamente a questdo de saber se a
mutagénese aleatéria in vitro esta excluida do d@mbito de aplicacdo desta diretiva. Assim,
proponho que as questoes prejudiciais no presente processo sejam entendidas como incidindo, em
substancia, sobre a questao de saber se o artigo 3.°, n.° 1, da Diretiva 2001/18, lido em conjugacdo
com o ponto 1 do anexo I B, desta diretiva e a luz do seu considerando 17, deve ser interpretado no
sentido de que a mutagénese aleatoria aplicada in vitro é abrangida pelo ponto 1 do anexo I B, da
referida diretiva.

Andlise das questoes reformuladas

44. Comeco por assinalar que, na minha opinido, ndo existe nenhuma razdo, quer a nivel
cientifico quer juridico, para dar uma resposta negativa a esta questao.

Conclusaes decorrentes dos documentos cientificos disponiveis

45. Dos documentos elaborados no ambito do processo legislativo em causa no processo principal
decorre que, do ponto de vista cientifico, ndo é pertinente efetuar uma distin¢do entre mutagénese
in vivo e mutagénese in vitro.

46. No ambito da andlise dos projetos de regulamentacdo notificados pela Franca, mencionados
no n.° 17 das presentes conclusoes, a Comissdo pediu parecer a EFSA. O relatdrio final do painel
cientifico GMO da EFSA foi adotado em 29 de setembro de 20212,

47. No relatério EFSA, o painel cientifico GMO considerou que todas as técnicas de mutagénese
aleatéria podem ser aplicadas in vivo e in vitro, mesmo que a dose do agente mutagénico ou o
tempo de exposicdo ao mesmo possam variar. Os mecanismos moleculares que participam na
mutagénese aleatéria induzida” sdo os mesmos que no caso das mutagdes espontaneas. Uma vez

B V. n" 44 a 46 desse acérddo. Esse considerando enuncia que «[a] [Diretiva 2001/18] néo deve ser aplicdvel a organismos obtidos por
meio de certas técnicas de modificagdo genética que tém sido convencionalmente utilizadas num certo ntimero de aplicagdes e tém um
indice de seguranca longamente comprovado».

# V. Acérdao Confédération paysanne e o. (n.” 47 e 48).

% Inclusivamente, os dois relatérios cientificos elaborados no &mbito do processo principal (v. n.* 46 a 56 das presentes conclusdes), que
tém por objeto as diferencas e semelhangas entre a mutagénese aleatéria in vivo e a mutagénese aleatdria in vitro ndo permitem, ou s6
permitem de forma indireta, responder as questdes prejudiciais nos termos formulados pelo 6rgao jurisdicional de reenvio.

% EFSA Panel on Genetically Modified Organisms, «In vivo and in vitro random mutagenesis techniques in plants», EFSA Journal,
2021;19(11):6611 (a seguir «relatério EFSA»).

7 A saber, a alteracdo e a reparagdo do DNA.
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que esses mecanismos intervém ao nivel da célula, é indiferente se o agente mutagénico age sobre
uma célula isolada ou sobre um tecido cultivado in vitro ou, ainda, sobre a parte de uma planta in
vivo. Por tal motivo, os tipos de mutacgdes resultantes da mutagénese aleatéria in vitro e in vivo sao
também os mesmos .

48. O relatério EFSA aborda igualmente as variacdes somaclonais, mencionadas na primeira
questdo prejudicial, ndo enquanto problema para a seguranca da mutagénese aleatdria aplicada in
vitro, mas como um mecanismo caracteristico da prépria cultura iz vitro que pode ser utilizado no
processo da mutagénese, na medida em que provoca mutagoes adicionais, entre as quais pode vir a
ser selecionada a mutacdo pretendida. Este relatério enumera outras vantagens da cultura iz vitro
para a mutagénese aleatdria relativamente a aplicada in vivo*, designadamente a uniformidade do
processo e a maior facilidade de selecdo das mutagoes com interesse.

49. Porém, essas especificidades da cultura in vitro utilizada no d&mbito da mutagénese aleatdria,
incluindo a ocorréncia de variagdes somaclonais, ndo alteram de forma alguma a constatacdo da
identidade dos resultados dessa mutagénese aplicada in vivo e in vitro. O painel cientifico GMO
conclui que a distingdo entre variedades resultantes da mutagénese aleatdria in vivo e in vitro nao
se justifica, uma vez que as mesmas mutagdes podem ser obtidas mediante as duas técnicas e ndo
serd possivel distinguir os mutantes que delas resultam .

50. Ora, embora seja verdade que as questdes prejudiciais nao dizem respeito as diferencas entre
as plantas obtidas, mas as diferencas entre os métodos utilizados para a sua obtencdo, Diretiva
2001/18 ndo tem, no entanto, por objetivo regulamentar os métodos de modificacdo genética,
mas estabelecer um procedimento de autorizacdo da libertacio no ambiente de organismos
obtidos com recurso a esses métodos. A exclusio do ambito de aplicacio dessa diretiva,
enunciada no seu artigo 3.°, n.° 1, conjugada com o ponto 1 do anexo I B, da mesma, nédo diz,
portanto, respeito a mutagénese em Si mesma, mas aos organismos obtidos com esse método. A
identidade entre esses organismos torna, assim, injustificado o tratamento diferenciado dos
métodos utilizados para a sua obtencao.

51. As mesmas conclusdes constam do parecer do comité cientifico do HCB de 29 de junho de
2020, emitido no ambito do processo de elaboracdo do projeto de decreto mencionado no n.° 17
das presentes conclusoes (a seguir «parecer do CS»)?3'.

52. Além da identidade entre as mutagdes induzidas pela mutagénese aleatdria in vivo e in vitro, o
parecer do CS refere que os mesmos tipos de mutagoes podem resultar da cultura in vitro sem
agente mutagénico (através das variacdes somaclonais), ou mesmo surgir espontaneamente no
campo. Este parecer dd o exemplo da resisténcia a certos herbicidas, caracteristica que também
se encontra presente nas variedades de colza cuja supressao do catilogo é prevista pelo Governo
francés no ambito da execucédo da decisio do Conseil d’Etat (Conselho de Estado, em formacio
jurisdicional) de 7 de fevereiro de 2020. Como conclusao do seu parecer, o comité cientifico «nao
identifica diferencas bioquimicas entre as mutacdes, quer sejam obtidas por mutagénese aleatéria

% V. conclusdes do relatério EFSA, p. 21.
» V. relatério EFSA, p. 11.
% V. conclusdes do relatério EFSA, p. 21.

3 No que diz respeito a recomendacgido do comité econémico, ético e social do HCB, este tinha concluido que o projeto de decreto em

questio esta globalmente em conformidade com o direito da Unido e com a Decisiao do Conseil d’Etat (Conselho de Estado, em formacio
jurisdicional) de 7 de fevereiro de 2020. Todavia, esse comité nio analisou pormenorizadamente a questdo de saber se a mutagénese
aleatdria in vitro era abrangida pelo ponto 1 do anexo I B, da Diretiva 2001/18 por for¢a do Acérdao Confédération paysanne e o. Em vez
disso, baseou-se no n.° 3 do dispositivo deste acérdio, segundo o qual os Estados-Membros tém a faculdade de submeter os organismos
excluidos do &mbito de aplicagio dessa diretiva as obrigagdes dela decorrentes ou a outras obrigagdes.

12 ECLI:EU:C:2022:841



CONCLUSOES DE M. SzPUNAR — Processo C-688/21
CONEEDERATION PAYSANNE E O. (MUTAGENESE ALEATOIRE IN VITRO)

in vitro, in vivo ou espontaneamente, em células isoladas ou entidade pluricelulares», e precisa que
«também nao ha diferencas entre os fendtipos induzidos por essas técnicas» *. Em contrapartida,
expressa o seu desagrado pelo facto de o projeto de decreto que lhe foi submetido se centrar, «sem
fundamento cientifico», na perigosidade de um conjunto de técnicas, sem abordar o impacto e as
consequéncias potenciais das caracteristicas geradas, qualquer que seja o respetivo método de
obtencdo®. Quanto a este tltimo ponto, ha que observar que foi essa a escolha do legislador da
Unido aquando da adogdo da Diretiva 2001/18 e que ndo é possivel alterd-la por via
jurisprudencial, quer a nivel nacional quer a nivel do Tribunal de Justica.

53. No plano temporal, o comité cientifico do HCB observa que a mutagénese induzida in vitro foi
desenvolvida nos anos 1960-1970, incluindo sobre células isoladas a partir de 1974,
designadamente em variedades de colza comercializadas em larga escala desde 19923. A selecdo
in vitro sem agente mutagénico ou combinada com a mutagénese induzida foi utilizada para
obter a tolerancia a um herbicida a partir dos anos 80. Refere igualmente que a base comum de
dados das espécies geneticamente modificadas da Agéncia Internacional da Energia Atémica e da
Organizacao das Nagoes Unidas para a Alimentacdo e a Agricultura, que nao é taxativa, uma vez
que se baseia na inscrigdo voluntdria, enumera uma centena de espécies obtidas pela mutagénese
in vitro, metade das quais anteriores a 2001 *.

54. Embora o comité cientifico do HCB aborde a questdo das variagdes somaclonais, fa-lo
enquanto fenémeno préprio da cultura in vitro que, por si s6, pode provocar modificagoes
genéticas ou epigenéticas, quer seja ou ndo associado a mutagénese induzida. O mecanismo
dessas mutagdes é idéntico ao das mutacgdes induzidas por uma mutagénese aleatéria (e, de resto,
ao das modificacdes espontéaneas): trata-se de multiplas modificacoes acidentais e ndo controladas
e sé um processo posterior de selecdo permite escolher as que revestem interesse agricola*.

55. Em contrapartida, ndo se pode deduzir deste excerto do parecer do CS, como faz o érgao
jurisdicional de reenvio no seu pedido, que hd «duas abordagens [que] se opdem», uma,
apresentada no relatorio da EFSA, em que apenas é tido em consideracdo o processo pelo qual o
material genético é modificado, e outra, que o 6rgao jurisdicional de reenvio adota, mas que
associa contextualmente ao parecer do CS, em que é tido em consideracdo o conjunto das
incidéncias do processo utilizado no organismo, designadamente as variacdes somaclonais.

56. Pelo contrario, estes dois documentos cientificos mencionam as variagcbes somaclonais e
indicam inequivocamente que essas variacdes podem ocorrer independentemente de qualquer
agente mutagénico, mas que as modificacdes que provocam sdo da mesma natureza das que
decorrem da mutagénese induzida e das mutagdes espontianeas. Em termos gerais, a EFSA e o
HCB concluem que a distingdo entre as plantas obtidas por mutagénese in vivo e in vitro ndo se
justifica. A premissa da existéncia de um tipo de modificagoes especificamente associadas a
mutagénese aleatdria in vitro, cujo risco para a saide e para o ambiente deve ser avaliado

%2 Parecer do CS, p. 7.

% Parecer do CS, p. 6.

* Parecer do CS, pp. 5 e 6.

% Parecer do CS, p. 18 e 19.

«Sendo os mecanismos bioquimicos de indugdo das mutagdes os mesmos para as mutagoes espontineas, a mutagénese induzida (in vivo
ou in vitro) e a cultura in vitro (variagdes somaclonais) — induzindo cada agente mutagénico preferencialmente uma das formas da
mutagénese espontianea —, espera-se que se produza potencialmente os mesmos tipos de variantes genéticas e fenotipicas, qualquer que
seja a abordagem. A escolha da abordagem ird depender da frequéncia prevista das mutagdes induzidas, da aptiddo para a regeneracéo
do material utilizado in vitro e, sobretudo das condi¢des/fases e facilidade de selecdo do fenétipo pretendido.» V. resumo na pagina 6 do
parecer do CS. As variagdes somaclonais sdo analisadas mais pormenorizadamente nas paginas 23 e 24 deste parecer.
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separadamente, na qual se baseia a primeira questdao prejudicial, bem como a distin¢do que o
6rgdo jurisdicional de reenvio tenta estabelecer entre a mutagénese aleatéria in vivo e in vitro
sdo, portanto, a luz dos documentos referidos, desprovidas de fundamento cientifico.

57. Devo ainda observar que os recorrentes no processo principal ndo contestam de forma séria as
conclusoes formuladas no parecer do HCB e no relatério EFSA. O parecer junto as suas
observacdes no presente processo concentra-se na demonstracdo dos efeitos especificos da
mutagénese aleatéria in vitro em células isoladas relativamente, ndo apenas a mutagénese
aleatdria in vivo, mas também a mutagénese aplicada in vitro em entidades pluricelulares.

58. No entanto, em primeiro lugar, nio é claro se a decisio do Conseil d’Etat (Conselho de Estado,
em formacao jurisdicional) de 7 de fevereiro de 2020 e o projeto de decreto dela resultante devem
ser entendidos no sentido de que se limitam a mutagénese aleatéria in vitro em células isoladas,
uma vez que o conceito de «células vegetais» ndo é preciso®. Em segundo lugar, fazer depender o
ambito de aplicacdo da Diretiva 2001/18 ndo apenas da questdo de saber se a mutagénese foi
aplicada in vivo ou in vitro, mas também da questdo de saber se foi aplicada em células isoladas
ou em entidades pluricelulares, afigura-se-me claramente contrario a intencdo do legislador da
Unido na adogdo dessa diretiva. E é tanto mais assim quanto o parecer do HCB e o relatério
EFSA, elaborados no ambito do processo legislativo em causa no processo principal, ndo apoiam
essa distincdo.

Consequéncias juridicas

59. Tal como a distin¢do entre mutagénese aleatdria in vivo e mutagénese aleatdria in vitro nao se
justifica a nivel cientifico, a diferenca de tratamento dos organismos obtidos mediante recurso a
essas duas técnicas ndo se justifica a nivel juridico.

60. Nos termos do seu artigo 3, n.° 1, a Diretiva 2001/18 néo é aplicavel aos organismos obtidos
através das técnicas de modificagdo genética enumeradas no anexo I B dessa diretiva, a saber,
nomeadamente, «a mutagénese».

61. A este respeito, decorre claramente do parecer do CS e do relatério EFSA que a mutagénese
aleatéria in vivo e a mutagénese aleatdria in vitro ndo sdo duas técnicas de modificagdo genética
distintas, mas a mesma técnica, a saber, a mutagénese aleatdria induzida, que pode ser aplicada a
diversos tipos de materiais, como os organismos inteiros ou partes de organismos, os tecidos, o
calo, as células ou os protoplastos. Ora, nada no texto da Diretiva 2001/18, incluindo nos seus
considerandos, indica que o legislador da Unido tenha pretendido diferenciar as técnicas de
mutagénese em funcdo do material ao qual a mutagénese foi aplicada.

62. Do mesmo modo, nada indica que o legislador da Unido tenha considerado relevante o facto
de associar uma técnica excluida do ambito de aplicacdo da Diretiva 2001/18 a cultura in vitro.
Como observa acertadamente a Comissdo, tanto a técnica enumerada no ponto 2 do anexo I B
(fusdo celular) como as técnicas enumeradas no anexo I A, segunda parte, dessa diretiva®
(nomeadamente a fertilizacdo in vitro e a indugdo da poliploidia) sdo ou podem ser aplicadas in
vitro, sem que tal implique uma qualificacdo diferente do ponto de vista da referida diretiva. Nao
vejo nenhuma razdo para que seja diferente no caso da mutagénese.

7 V. n.° 39 das presentes conclusoes
% Técnicas que ndo se considera darem origem a uma modificagdo genética.
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63. Esta conclusdo ndo é posta em causa pelo Acérddo Confédération paysanne e o. Por um lado,
como ja referi®*, o Tribunal de Justica d4 a entender claramente que as novas técnicas de
mutagénese dirigida ndo estavam excluidas do ambito de aplicacdo da Diretiva 2001/18 por forca
do seu artigo 3.° n.° 1. Em contrapartida, este acérddo ndo contém nenhuma sugestiao desse
género a respeito da mutagénese aleatdria aplicada in vitro. Por conseguinte, pode considerar-se
que essa técnica ndo é objeto do mesmo.

64. Por outro lado, em conformidade com o Acérdiao Confédération paysanne e o., sdo
abrangidos pelo ponto 1 do anexo I B da Diretiva 2001/18 os organismos obtidos mediante
técnicas ou métodos de mutagénese que tém sido convencionalmente utilizadas num certo
numero de aplicacdes e tém um indice de seguranca longamente comprovado, contrariamente as
técnicas que surgiram ou foram principalmente desenvolvidas desde a adogédo desta diretiva.

65. Ora, decorre, nomeadamente, do parecer do CS que a mutagénese aleatéria, tanto in vivo
como in vitro, era utilizada na selecdo das variedades vegetais muito antes de 2001 e que o
legislador da Unido néo o podia ignorar a data da adogdo da Diretiva 2001/18%. Além disso, uma
vez que os mecanismos e os tipos de modificagdes genéticas induzidos pela mutagénese aleatdria
tanto in vivo como in vitro eram os mesmos, estas duas modalidades de aplicagdo dessa técnica
ndo apresentam diferencas no que respeita ao seu indice de seguranca, o qual estd longamente
comprovado, na ace¢do do Acérdao Confédération paysanne e o.

Consequéncias prdticas

66. O parecer do CS sublinha as dificuldades praticas da aplicacdo de uma eventual sujeicao
retroativa dos organismos resultantes de uma mutagénese aleatdria in vitro as obrigacoes
decorrentes da Diretiva 2001/18. Segundo este parecer, «ndo havendo diferencas a escala
molecular, e no quadro atual dos meios de controlo baseados em técnicas de biologia molecular,
a rastreabilidade e a atribuicio de mutacdes a uma dada técnica de obtencdo seriam muito
complicadas»*'. Esta observacao reflete-se na conclusao do relatério EFSA, segundo a qual néo é
possivel distinguir os mutantes que resultam da mutagénese aleatoria in vivo e in vitro.

67. Ora, contrariamente ao que acontece com as técnicas de mutagénese dirigida, expressamente
mencionadas no Acérddo Confédération paysanne e o., variedades obtidas com recurso a técnica
de mutagénese aleatoria in vitro foram inscritas no catdlogo comum das variedades vegetais e sdo
cultivadas no territério da Unido. Na medida em que os tragos caracteristicos dessas variedades
sao semelhantes aos das variedades resultantes da mutagénese aleatdria in vivo, ou até mesmo
aos das mutacdes espontdneas, a aplicacdo prética de eventuais decisdes de supressdo dessas
variedades do catdlogo pode revelar-se problemadtica, tal como o seriam a rotulagem e a
fiscalizacdao dos produtos resultantes dessas variedades.

68. Por ultimo, afigura-se-me importante sublinhar que a exclusdo da mutagénese aleatéria in
vitro do ambito de aplicacdo da Diretiva 2001/18 ndo implica subtrair a qualquer controlo as
variedades vegetais resultantes dessa técnica e a respetiva cultura, nem os produtos obtidos a
partir das plantas pertencentes a essas variedades. Com efeito, a legislacdo sobre as espécies e as
variedades vegetais, relativa a utilizacdo dos pesticidas, a seguranca dos alimentos, etc., continua a
aplicar-se.

¥ V.n.* 24 a 27 das presentes conclusoes.
“ V. n.r 53 das presentes conclusoes.
# Parecer do CS, p. 30.
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Proposta de resposta

69. Atendendo as consideracdes cientificas, juridicas e praticas apresentadas, proponho
responder as questdes prejudiciais, conforme reformuladas no n.° 43 das presentes conclusdes,
que o artigo 3.°, n.° 1, da Diretiva 2001/18, lido em conjugagdo com o ponto 1 do anexo I B dessa
diretiva e a luz do seu considerando 17, deve ser interpretado no sentido de que a mutagénese
aleatoria aplicada in vitro é abrangida pelo ponto 1 do anexo I B da referida diretiva.

Conclusao

70. Atendendo a todas as consideragdes precedentes, proponho que o Tribunal de Justica
responda as questoes prejudiciais submetidas pelo Conseil d’Etat (Conselho de Estado, em
formacado jurisdicional, Franca) da seguinte forma:

O artigo 3.°, n.° 1, da Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de mar¢o
de 2001, relativa a libertacdo deliberada no ambiente de organismos geneticamente modificados e
que revoga a Diretiva 90/220/CEE do Conselho, lido em conjugagao com o ponto 1 do anexo I B
dessa diretiva e a luz do seu considerando 17,

deve ser interpretado no sentido de que:

a mutagénese aleatéria aplicada in vitro é abrangida pelo ponto 1 do anexo I B da referida diretiva.
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