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HOTARAREA CURTII (Marea Camer3)

25 iulie 2018*

»Irimitere preliminara — Diseminarea deliberata in mediu a organismelor modificate genetic —
Mutageneza — Directiva 2001/18/CE — Articolele 2 si 3 — Anexele I A si I B — Notiunea «organism
modificat genetic» — Tehnici/metode de modificare genetica utilizate in mod conventional si
considerate sigure — Tehnici/metode noi de mutageneza — Riscuri pentru sandtatea umana si pentru
mediu — Marja de apreciere a statelor membre in transpunerea directivei — Directiva 2002/53/CE —
Catalogul comun al soiurilor de plante agricole — Soiuri de plante devenite rezistente la erbicide —
Articolul 4 — Admisibilitatea in catalogul comun a soiurilor modificate genetic obtinute prin
mutageneza — Cerintd in materie de protectie a sanatatii umane si a mediului — Derogare”

In cauza C-528/16,

avand ca obiect o cerere de decizie preliminara formulata in temeiul articolului 267 TFUE de Conseil
d’Etat (Consiliul de Stat, Franta), prin decizia din 3 octombrie 2016, primita de Curte la 17 octombrie
2016, in procedura

Confédération paysanne,

Réseau Semences Paysannes,

Les Amis de la Terre France,

Collectif Vigilance OGM et Pesticides 16,

Vigilance OG2M,

CSFV 49,

OGM dangers,

Vigilance OGM 33,

Fédération Nature et Progres

impotriva

Premier ministre,

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

* Limba de procedura: franceza.

RO
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CURTEA (Marea Camerd),

compusd din domnul K. Lenaerts, presedinte, domnul A. Tizzano, vicepresedinte, domnii L. Bay Larsen

(raportor), T. von Danwitz, J.-L. da Cruz Vilaga, E. Levits, C.-G. Fernlund si C. Vajda, presedinti de

camerd, domnii J.-C. Bonichot si A. Arabadjiev, doamna C. Toader, domnii M. Safjan, E. Jarasitnas,

S. Rodin si F. Biltgen, judecitori,

avocat general: domnul M. Bobek,

grefier: doamna V. Giacobbo-Peyronnel, administrator,

avand in vedere procedura scrisa si in urma sedintei din 3 octombrie 2017,

luand in considerare observatiile prezentate:

— pentru 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 si Fédération Nature et Progres, de G. Tumerelle, avocat;

— pentru guvernul francez, de D. Colas, de J. Traband si de S. Horrenberger, in calitate de agenti;

— pentru guvernul elen, de G. Kanellopoulos si de A. Vasilopoulou, in calitate de agenti;

— pentru guvernul neerlandez, de M.-K. Bulterman si de M.-A.-M. de Ree, in calitate de agenti;

— pentru guvernul austriac, de G. Eberhard, in calitate de agent;

— pentru guvernul suedez, de A. Falk, de C. Meyer-Seitz, de H. Shev, de L. Swedenborg si de
F. Bergius, in calitate de agenti;

— pentru guvernul Regatului Unit, de G. Brown, de R. Fadoju si de J. Kraehling, in calitate de agenti,
asistate de C. Banner, barrister;

— pentru Parlamentul European, de A. Tamas, de D. Warin si de I. McDowell, in calitate de agenti;
— pentru Consiliul Uniunii Europene, de M. Moore si de M. Alver, in calitate de agenti;

— pentru Comisia Europeana, de C. Valero, de B. Eggers si de I. Galindo Martin, in calitate de agenti,
dupa ascultarea concluziilor avocatului general in sedinta din 18 ianuarie 2018,

pronunta prezenta

Hotarare

Cererea de decizie preliminard priveste interpretarea si validitatea articolelor 2 si 3 si a anexelor I A si [
B la Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 12 martie 2001 privind
diseminarea deliberata in mediu a organismelor modificate genetic si de abrogare a Directivei
90/220/CEE a Consiliului (JO 2001, L 106, p. 1, Editie speciala, 15/vol. 7, p. 75), precum si
interpretarea articolului 4 din Directiva 2002/53/CE a Consiliului din 13 iunie 2002 privind Catalogul
comun al soiurilor de plante agricole (JO 2002, L 193, p. 1, Editie speciala, 03/vol. 43, p. 139), astfel
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cum a fost modificatd prin Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al
Consiliului din 22 septembrie 2003 (JO 2003, L 268, p. 1, Editie speciald, 13/vol. 41, p. 3) (denumita in
continuare ,Directiva 2002/53”).

Aceasta cerere a fost formulata in cadrul unui litigiu intre Confédération paysanne, Réseau Semences
Paysannes, Les Amis de la Terre France, Collectif Vigilance OGM et Pesticides 16, Vigilance OG2M,
CSEV 49, OGM dangers, Vigilance OGM 33 si Fédération Nature et Progres, pe de o parte, si Premier
ministre (prim-ministrul, Franta) si Ministre de I'’Agriculture, de I'’Agroalimentaire et de la Forét
(ministrul agriculturii, sectorului agroalimentar si silviculturii, Franta), pe de alta parte, in legatura cu
refuzul de a abroga dispozitia nationala potrivit careia organismele obtinute prin mutageneza nu sunt
considerate, in principiu, ca determinand o modificare genetici si de a interzice cultivarea si
comercializarea soiurilor de rapita devenite rezistente la erbicide, obtinute prin mutageneza.

Cadrul juridic

Dreptul Uniunii

Directiva 2001/18
Considerentele (4)-(6), (8), (17), (44) si (55) ale Directivei 2001/18 au urmétorul cuprins:

»(4) Organismele vii, dacd sunt diseminate in mediu in cantititi mari sau mici, in scopuri
experimentale sau ca produse comerciale, se pot reproduce in mediu si pot depasi frontierele
nationale, afectand astfel alte state membre. Efectele unor astfel de diseminari in mediu pot fi
ireversibile.

(5) Protectia sanatatii umane si a mediului necesitd si se acorde atentia cuvenita controlarii riscurilor
ce rezultd in urma diseminarii deliberate in mediu a organismelor modificate genetic (OMG-uri).

(6) In conformitate cu tratatul, actiunea Comunitatii in ceea ce priveste mediul trebuie si se bazeze pe
principiul adoptarii unei actiuni preventive.

[...]

(8) Principiul de precautie a fost luat in considerare la elaborarea prezentei directive si trebuie s se
tind seama de el in momentul punerii in aplicare.

[...]

(17) Prezenta directivi nu trebuie sa se aplice organismelor obtinute prin anumite tehnici de
modificare genetica, utilizate, in mod conventional, intr-un numar de aplicatii si a céror
siguranta a fost dovedita cu mult timp in urma.

(44) Statele membre trebuie si poatd lua in continuare, in conformitate cu tratatul, masuri de
monitorizare si inspectie, de exemplu, prin servicii oficiale, a OMG-urilor introduse pe piatd ca
produse in sine sau componente ale altor produse.

(55) Este important sa se urmareascd indeaproape dezvoltarea si utilizarea OMG-urilor.”
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Potrivit articolului 1 din aceasta directiva:

»In conformitate cu principiul de precautie, obiectivul prezentei directive este acela de a armoniza
actele cu putere de lege si actele administrative ale statelor membre si de a proteja sdnatatea umana si
mediul in cazul in care:

— se efectueaza diseminarea deliberatd in mediu a organismelor modificate genetic, in orice alte
scopuri decat introducerea pe piatd in interiorul Comunitatii;

— se introduc pe piatd organisme modificate genetic ca produse in sine sau componente ale altor
produse, in interiorul Comunitatii.”

Articolul 2 din directiva mentionata prevede:

»In sensul prezentei directive:

[...]

2. «organism modificat genetic (OMG)» inseamna orice organism, cu exceptia fiintelor umane, in care
materialul genetic a fost modificat printr-o modalitate ce nu se produce natural prin imperechere
si/sau recombinare naturala.

In sensul prezentei definitii:
(a) modificarea genetica se produce cel putin prin utilizarea tehnicilor mentionate in anexa I A
partea 1;
(b) tehnicile mentionate la anexa I A partea 2 nu se considerd ca ducind la modificari genetice;

3. «diseminare deliberatd» inseamnd orice introducere intentionatd in mediu a unui OMG sau a unei
combinatii de OMG-uri pentru care nu s-au luat masuri de izolare [specifice] pentru a se limita
contactul acestora cu populatia in general si cu mediul si pentru a asigura un nivel ridicat de
siguranta a acestora;

[...I”
Articolul 3 alineatul (1) din aceeasi directiva prevede:

»Prezenta directiva nu se aplicd organismelor obtinute prin tehnici de modificare geneticd mentionate
la anexa I B”

Articolul 4 din Directiva 2001/18 prevede obligatiile generale impuse statelor membre. Alineatul (1) al
acestuia prevede:

»otatele membre se asigurd, in conformitate cu principiul de precautie, ca s-au luat toate masurile
adecvate pentru evitarea efectelor adverse asupra sanatatii umane si asupra mediului, care pot aparea
in urma disemindrii deliberate sau a introducerii pe piatai a OMG-urilor. OMG-urile pot fi diseminate
in mod deliberat sau introduse pe piatd numai in conformitate cu partea B sau C.”

Articolul 36 din aceasta directiva prevede:

»(1) Directiva 90/220/CEE [a Consiliului din 23 aprilie 1990 privind diseminarea deliberata in mediu a
organismelor modificate genetic (JO 1990, L 117, p. 15)] se abroga la 17 octombrie 2002.

(2) Trimiterile la directiva abrogatd se interpreteaza ca trimiteri la prezenta directiva si se citesc in
conformitate cu tabelul de corespondenta din anexa VIIL”
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Sub titlul , Tehnici mentionate la articolul 2 alineatul (2)”, anexa I A la Directiva 2001/18 prevede:
~PARTEA 1
Tehnicile de modificare geneticdi mentionate la articolul 2 alineatul (2) litera (a) sunt, inter alia:

1. tehnici de recombinare a acidului nucleic care implicd formarea unor combinatii noi de material
genetic prin inserarea moleculelor de acid nucleic, [...]

2. tehnici care implicd introducerea directd, intr-un organism, a materialului ereditar pregitit in afara
organismului, [...]

3. fuziunea celulelor (inclusiv fuziunea protoplastelor) sau tehnici de hibridizare [...]

PARTEA 2

Tehnicile mentionate la articolul 2 alineatul (2) litera (b), ale caror rezultate nu sunt considerate
modificari genetice, cu conditia ca acestea sa nu implice utilizarea moleculelor de acid nucleic
recombinat sau a organismelor modificate genetic obtinute prin alte tehnici/metode decét cele excluse
din anexa I B, sunt:

1. fertilizarea in vitro;

2. procesele naturale, cum ar fi: conjugarea, transductia, transformarea;

3. inductia poliploidala.”

Sub titlul , Tehnici mentionate la articolul 3”, anexa I B la aceastd directivd prevede:

» T ehnicile/metodele de modificare genetica care implicad excluderea unor organisme din directiva, cu
conditia ca acestea sa nu implice utilizarea moleculelor de acid nucleic recombinat sau a organismelor
modificate genetic, altele decat cele produse de una sau mai multe tehnici/metode mentionate mai jos,
sunt:

1. mutageneza;

[...]”

Directiva 2002/53

Articolul 1 alineatele (1) si (2) din Directiva 2002/53 prevede:

»(1) Prezenta directivd se refera la admiterea soiurilor de sfecla, plante furajere, cereale, cartofi, precum
si de plante oleaginoase si pentru fibra intr-un catalog comun al soiurilor de plante agricole ale caror
seminte sau al ciaror material saditor pot fi comercializate [...]

(2) Catalogul comun al soiurilor se intocmeste pe baza cataloagelor nationale ale statelor membre.”
Articolul 4 alineatul (4) din Directiva 2002/53 prevede:

,In cazul unui soi modificat genetic in sensul articolului 2 punctele 1 si 2 din Directiva 90/220/CEE,

acesta este admis doar in cazul in care au fost luate toate madsurile adecvate in vederea evitirii
riscurilor pentru sianatatea oamenilor si pentru mediu.”
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Articolul 7 alineatul (4) litera (a) din Directiva 2002/53 prevede:

,In cazul unui soi modificat genetic mentionat la articolul 4 alineatul (4), se face o evaluare a
impactului asupra mediului echivalentd cu cea prevazuté in Directiva 90/220/CEE.”

Articolul 9 alineatul (5) din Directiva 2002/53 prevede:

»Statele membre se asigura ca soiurile modificate genetic care au fost admise sunt indicate clar ca atare
in catalogul soiurilor. De asemenea, ele se asigura ca orice persoana care comercializeaza un astfel de
soi indicd in mod clar, in catalogul sdu de vanzari, ca soiul a fost modificat genetic.”

Dreptul francez

Articolul L. 531-1 din Code de l'environnement (Codul mediului) defineste organismul modificat
genetic ca fiind un ,organism al cdrui material genetic a fost modificat printr-o altd modalitate decat
prin imperechere sau prin recombinare naturala”.

Articolul L. 531-2 din acelasi cod prevede:

»Nu sunt supuse dispozitiilor prezentului titlu si ale articolelor L. 125-3 si L. 515-13 organismele
modificate genetic obtinute prin tehnici care nu sunt considerate, avand in vedere caracter lor natural,
ca determinand o modificare genetica sau prin cele care au facut obiectul unei utilizari conventionale

fara inconveniente dovedite pentru sanatatea publicd sau pentru mediu.

Lista acestor tehnici este stabilitd prin decret in urma avizului Haut Conseil des biotechnologies
[Inaltul Consiliu al Biotehnologiilor].”

Potrivit articolului L. 531-2-1 din codul mentionat:
»,Organismele modificate genetic nu pot fi cultivate, comercializate sau utilizate decat cu respectarea
mediului si a sdnatatii publice, a structurilor agricole, a ecosistemelor locale si a filierelor de productie

si comerciale calificate «fard organisme modificate genetic » si in mod transparent. [...]

Deciziile de autorizare privind organismele modificate genetic nu pot interveni decat dupéd o evaluare
prealabild independenta si transparenta a riscurilor pentru mediu si pentru sanatatea publica. [...]”

Articolul D. 531-2 din acelasi cod prevede:

»Lehnicile mentionate la articolul L. 531-2, care nu sunt considerate ca determinand o modificare
geneticd, sunt urmatoarele:

2° Cu conditia ca acestea sa nu implice utilizarea unor organisme modificate genetic drept organisme

receptoare sau parentale:
a) mutageneza;

[...]”
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Articolul D. 531-3 din Codul mediului prevede:

»Tehnicile si definitiile mentionate la articolele D. 531-1 si D. 531-2 sunt interpretate si puse in
aplicare in functie de evolutia cunostintelor stiintifice din domeniul ingineriei genetice, al geneticii
moleculare si al biologiei celulare.”

Litigiul principal si intrebarile preliminare

Prin cererea introductivd din 12 martie 2015, reclamantii din litigiul principal, un sindicat agricol
francez, precum si opt asociatii avand ca obiect protectia mediului si difuzarea de informatii privind
pericolele pe care le prezinta OMG-urile, au solicitat instantei de trimitere sa anuleze decizia implicita
de respingere de catre prim-ministru a cererii lor avind ca obiect in special abrogarea articolului
D.531-2 din Codul mediului, de transpunere a Directivei 2001/18, care exclude mutageneza din cadrul
definitiei tehnicilor ce determind o modificare genetica, in sensul articolului L-531-1 din codul
respectiv, si interzicerea cultivirii si a comercializérii soiurilor de rapitd devenite rezistente la erbicide,
obtinute prin mutagenezd, precum si sa oblige prim-ministrul, sub sanctiunea plétii unor penalitati cu
titlu cominatoriu, sa ia toate masurile necesare pentru a introduce un moratoriu privind soiurile de
plante devenite rezistente la erbicide, obtinute prin mutageneza.

Reclamantii din litigiul principal au ardtat in fata instantei de trimitere in special ca tehnicile de
mutageneza au evoluat si permit in prezent, la fel ca tehnicile de transgeneza, producerea unor soiuri
care rezista la un erbicid. Or, obligatiile prevazute de Directiva 2001/18 nu s-ar aplica acestor soiuri
chiar daca acestea din urma ar prezenta riscuri pentru mediu sau pentru sanatate rezultate in special
din diseminarea materialului genetic al soiurilor respective care provoacd aparitia de buruieni ce au
dobandit gena de rezistenta la erbicid, din necesitatea corelativi de a majora cantitétile si de a varia
tipurile de erbicide utilizate, precum si din poluarea mediului care rezulta astfel sau din efecte
neintentionate precum mutatii nedorite sau netintite in alte parti ale genomului, precum si din
acumularea de molecule cancerigene sau de perturbatori endocrini in plantele cultivate si destinate
alimentatiei umane sau animale.

Potrivit prim-ministrului si ministrului agriculturii, sectorului agroalimentar si silviculturii, aceasta
cerere introductiva trebuie respinsa deoarece motivele reclamantilor din litigiul principal nu sunt
intemeiate. Astfel, riscurile invocate ar rezulta nu din proprietitile plantei obtinute datorita
modificarilor genetice, ci din practicile de cultivare ale agricultorilor. In plus, mutatiile obtinute prin
tehnicile noi de mutageneza dirijatd ar fi similare mutatiilor spontane sau induse in mod aleatoriu, iar
mutatiile neintentionate ar putea fi eliminate la selectarea soiurilor prin tehnici de incrucisare.

Potrivit instantei de trimitere, metodele de mutageneza conventionale in vivo au fost utilizate timp de
mai multe decenii, fird a fi generat riscuri identificate pentru mediu sau pentru sinitate. In schimb,
de la adoptarea Directivei 2001/18, noi soiuri, in special cele care rezista la erbicide, ar fi fost obtinute
datorita tehnicilor de mutageneza aleatorie aplicate in vitro unor celule vegetale, precum si
tehnicilor/metodelor de mutageneza dirijatd care pun in aplicare noi tehnici de inginerie genetica
precum mutageneza dirjjata prin oligonucleotide sau mutageneza prin nucleaza dirijatd. Or, ar fi
imposibil sa se stabileasca cu certitudine existenta si importanta riscurilor pentru mediu si pentru
sandtatea umand si animald pe care le prezintd aceste noi soiuri rezistente la un erbicid, singurele
evaludri ale riscurilor fiind realizate in prezent in cadrul procedurii de autorizare a introducerii pe
piatd a produselor fitosanitare la care aceste soiuri au devenit rezistente.

Instanta de trimitere apreciaza ca aceste riscuri sunt in parte similare celor care ar putea rezulta din
semintele produse prin transgenezi. Astfel, in ceea ce priveste in special mutatiile obtinute prin
tehnicile noi de mutageneza dirijata, modificarea directd a genomului pe care acestea o implicd ar
genera aceleasi efecte ca introducerea unei gene strdine, specificd transgenezei. Pe de altd parte,
intrucat dezvoltarea tehnicilor noi de mutageneza permite o accelerare a modificérilor patrimoniului
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genetic net superioara fata de cele susceptibile sa aiba loc in mod natural sau aleatoriu, posibilitatea de
a se produce daune ce rezultd din modificari neintentionate ale genomului sau ale proprietatilor plantei
obtinute astfel ar creste.

In aceste conditii, Conseil d’Etat (Consiliul de Stat, Franta) a hotirat si suspende judecarea cauzei si si
adreseze Curtii urmatoarele intrebari preliminare:

»1) Organismele obtinute prin mutageneza constituie [OMG-uri] in sensul articolului 2 din Directiva
2001/18, desi sunt exceptate in temeiul articolului 3 si al anexei I B la [aceastd] directiva de la
obligatiile impuse pentru diseminarea si pentru introducerea pe piatd a unor [OMG-uri]? In
particular, tehnicile de mutageneza, in special tehnicile noi de mutageneza dirijatd care pun in
aplicare procedee de inginerie geneticd, pot fi considerate tehnici enumerate in anexa I A, la care
face trimitere articolul 2? In consecinta, articolele 2 si 3 si anexele I A si I B la Directiva [2001/18]
trebuie interpretate in sensul cd sunt exceptate de la masurile de precautie, de evaluare a
impactului si de trasabilitate toate organismele si semintele modificate genetic obtinute prin
mutagenezd sau numai organismele obtinute prin metodele conventionale de mutageneza aleatorie
prin radiatii ionizante sau prin expunere la agenti chimici mutageni existente anterior adoptdrii
acestor texte?

2) Soiurile obtinute prin mutageneza constituie soiuri modificate genetic in sensul articolului 4 din
[Directiva 2002/53] care nu ar fi exceptate de la obligatiile prevazute de aceastd directiva?
Domeniul de aplicare al acestei directive este, dimpotriva, identic cu cel care rezulta din
articolele 2 si 3 si din anexa I B la [Directiva 2001/18] si excepteaza si soiurile de plante obtinute
prin mutagenezd de la obligatiile prevazute pentru inscrierea soiurilor modificate genetic in
Catalogul comun al speciilor de plante agricole de [Directiva 2002/53]?

3) Articolele 2 si 3 si anexa I B la [Directiva 2001/18] privind diseminarea deliberatd in mediu a
[OMG-urilor] constituie, in masura in care exclud mutageneza din domeniul de aplicare al
obligatiilor prevazute de [aceastd] directivd, o masurd de armonizare completd care interzice
statelor membre sa supund organismele obtinute prin mutageneza, in tot sau in parte, obligatiilor
prevazute de [respectiva] directivd sau oricarei alte obligatii sau statele membre dispuneau, cu
ocazia transpunerii lor, de o marja de apreciere pentru a defini regimul care poate fi aplicat
organismelor obtinute prin mutageneza?

4) Validitatea articolelor 2 si 3 si a anexelor I A si I B la [Directiva 2001/18] in raport cu principiul
precautiei garantat de articolul [191 alineatul (2) TFUE], in masura in care aceste dispozitii nu ar
supune [OMG-urile] obtinute prin mutageneza unor masuri de precautie, de evaluare a impactului
si de trasabilitate, poate fi pusa in discutie, tindind seama de evolutia procedeelor de inginerie
geneticd, de aparitia unor soiuri noi de plante obtinute datorita acestor tehnici si de incertitudinile
stiintifice actuale cu privire la impactul si la riscurile lor potentiale ce rezulta de aici pentru mediu
si pentru sanatatea oamenilor si a animalelor?”

Cu privire la intrebarile preliminare

Cu privire la prima intrebare

Prin intermediul primei intrebdri, instanta de trimitere solicitd in esentd sd se stabileascd mai intai daca
articolul 2 punctul 2 din Directiva 2001/18 trebuie interpretat in sensul cd organismele obtinute prin
intermediul unor tehnici/metode de mutagenezi constituie OMG-uri in sensul acestei dispozitii. In
continuare, instanta mentionatd solicita sa se stabileasca dacd articolul 3 alineatul (1) din Directiva
2001/18 coroborat cu punctul 1 din anexa I B la aceasta directiva si analizat in lumina considerentului
(17) al acesteia trebuie interpretat in sensul cd asemenea organisme nu sunt excluse din domeniul de
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aplicare al aceleiasi directive decéat daca au fost obtinute prin intermediul unor tehnici de mutageneza
care au fost utilizate in mod conventional intr-un numar de aplicatii si a caror siguranta a fost dovedita
cu mult timp in urma.

Cu privire la calificarea drept ,OMG-uri” a organismelor obtinute prin mutagenezdi

Articolul 2 punctul 2 din Directiva 2001/18 defineste un OMG ca fiind orice organism, cu exceptia
fiintelor umane, in care materialul genetic a fost modificat printr-o modalitate ce nu se produce
natural prin imperechere si/sau prin recombinare naturala.

Tinand seama de informatiile furnizate de instanta de trimitere, este necesar si se considere, pe de o
parte, cd mutatiile provocate prin tehnici/metode de mutageneza precum cele in discutie in litigiul
principal, a caror punere in aplicare este destinatd sa produca soiuri de specii de plante care rezista la
un erbicid, constituie modificari aduse materialului genetic al unui organism, in sensul articolului 2
punctul 2 din aceasta directiva.

Pe de altd parte, intrucat, astfel cum reiese din decizia de trimitere, tehnicile/metodele respective
implica, pentru unele dintre acestea, utilizarea unor agenti mutageni chimici sau fizici si, pentru altele,
utilizarea ingineriei genetice, aceste tehnici/metode modificd materialul genetic al unui organism
printr-o modalitate ce nu se produce natural, in sensul dispozitiei respective.

Rezultd cd organismele obtinute prin intermediul unor tehnici/metode de mutageneza trebuie
considerate ca fiind OMG-uri in sensul articolului 2 punctul 2 din Directiva 2001/18.

Aceastd interpretare este confirmata de economia generala a directivei respective, care face parte dintre
elementele ce trebuie luate in considerare in vederea interpretarii sale.

Astfel, este necesar sa se sublinieze cd definitia unui OMG care figureaza la articolul 2 punctul 2 din
directiva mentionatd este clarificatd printr-o distinctie intre tehnicile a caror utilizare determina o
modificare geneticd si tehnicile care nu sunt considerate ca determinand o asemenea modificare
genetica.

In aceastd privintd, articolul 2 punctul 2 litera (a) din Directiva 2001/18 precizeazi ci, in sensul
definitiei unui OMG, modificarea geneticd se produce cel putin prin utilizarea tehnicilor mentionate in
anexa [ A partea 1 la aceasta directiva.

Or, desi partea 1 a anexei I A la directiva mentionata nu vizeaza in mod explicit tehnicile/metodele de
mutagenezd, aceastd imprejurare nu este de natura sa excludd faptul ca organismele obtinute prin
intermediul acestor tehnici/metode sunt cuprinse in sfera definitiei unui OMG care figureaza la
articolul 2 punctul 2 din aceeasi directiva.

Astfel, trebuie aritat, pe de o parte, cd, dupa cum reiese din expresia ,intre altele” care figureaza in
prima tezd a partii 1 a anexei I A la Directiva 2001/18, lista tehnicilor de modificare genetica pe care
o contine aceasta parte nu este exhaustivd. Prin urmare, aceastd listd nu poate fi consideratd ca
excluzand alte tehnici de modificare genetica decét cele care sunt vizate in mod explicit in cuprinsul
sau.

Pe de altd parte, trebuie aratat ca legiuitorul Uniunii Europene nu a inclus mutageneza in lista

exhaustiva a tehnicilor care nu determind o modificare genetica, previzute la articolul 2 punctul 2
litera (b) din Directiva 2001/18 coroborat cu partea 2 a anexei I A la aceasta.
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Dimpotrivd, mutageneza este expres citatd, in anexa I B la aceasta directivd, printre tehnicile/metodele
de ,modificare genetica” la care face trimitere articolul 3 alineatul (1) din directiva mentionata,
referitor la organismele care trebuie excluse din domeniul de aplicare al acesteia.

Avand in vedere elementele care precedd, articolul 2 punctul 2 din Directiva 2001/18 trebuie
interpretat in sensul ca organismele obtinute prin intermediul unor tehnici/metode de mutageneza
constituie OMG-uri in sensul acestei dispozitii.

Cu privire la excluderea anumitor tehnici/metode de mutagenezdi din domeniul de aplicare al Directivei
2001/18

Reiese din articolul 3 alineatul (1) din Directiva 2001/18, referitor la derogari, ca aceasta nu se aplica
organismelor obtinute prin tehnici de modificare geneticd mentionate in anexa I B la aceastd directiva.

In aceastd privints, anexa I B mentionati enumera tehnicile/metodele de modificare genetici care
produc organisme si care trebuie excluse din domeniul de aplicare al directivei mentionate, cu
conditia sa nu implice utilizarea de molecule de acid nucleic recombinat sau a altor OMG-uri decat
cele produse de una sau de mai multe dintre tehnicile/metodele enumerate in anexa mentionata.
Printre aceste tehnici/metode, punctul 1 din aceeasi anexd mentioneazd mutageneza.

Trebuie subliniat de la bun inceput ci, in calitate de dispozitie derogatorie de la cerinta supunerii
OMG-urilor obligatiilor previazute de Directiva 2001/18, articolul 3 alineatul (1) din aceasta directiva
coroborat cu punctul 1 din anexa I B la aceasta trebuie sa facd obiectul unei interpretari stricte [a se
vedea prin analogie Hotédrarea din 17 aprilie 2018, Comisia/Polonia (Padurea Bialowieza), C-441/17,
EU:C:2018:255, punctul 189 si jurisprudenta citatd].

Pe de alta parte, in vederea interpretarii unei dispozitii de drept al Uniunii, trebuie sa se tina seama nu
numai de formularea acesteia, ci si de contextul sdu si de obiectivele urmarite de reglementarea din
care face parte aceasta dispozitie (Hotararea din 27 aprilie 2017, Pinckernelle, C-535/15,
EU:C:2017:315, punctul 31).

In ceea ce priveste, mai intai, modul de redactare a articolului 3 alineatul (1) din Directiva 2001/18
coroborat cu punctul 1 din anexa I B la aceasta, trebuie ardtat cd acesta, referindu-se in general la
mutagenezd, nu furnizeaza in sine indicatii determinante in ceea ce priveste tipurile de tehnici/metode
pe care legiuitorul Uniunii a intentionat in mod precis sd le excludd din domeniul de aplicare al
directivei mentionate.

In ceea ce priveste, in continuare, contextul in care se inscrie aceasta excludere, este necesar si se arate
cé legiuitorul Uniunii a precizat in cadrul considerentului (17) al Directivei 2001/18 conditiile in care
anumite OMG-uri ar trebui sa fie excluse din domeniul de aplicare al directivei mentionate.

Acest considerent (17) enunta cd Directiva 2001/18 nu trebuie sa se aplice organismelor obtinute prin
anumite tehnici de modificare genetica, utilizate in mod conventional intr-un numar de aplicatii si a
caror sigurantd a fost doveditd cu mult timp in urma.

Prin urmare, domeniul de aplicare al derogarii previzute la articolul 3 alineatul (1) din aceasta directiva
coroborat cu punctul 1 din anexa I B la aceasta trebuie determinat in lumina precizérilor aduse astfel
de legiuitorul Uniunii.

In aceasti privinta, trebuie subliniat ci instanta de trimitere este chemata si se pronunte in special
asupra unor tehnici/metode de mutagenezd dirijata ce implicd utilizarea ingineriei genetice, care au
aparut ori s-au dezvoltat in principal de la adoptarea Directivei 2001/18 si ale caror riscuri pentru
mediu sau pentru sanitatea umana nu pot fi stabilite cu certitudine in prezent.

10 ECLIL:EU:C:2018:583
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Or, astfel cum subliniaza in esentd instanta de trimitere, riscurile legate de utilizarea acestor
tehnici/metode noi de mutageneza s-ar putea dovedi similare celor ce rezultd din producerea si din
difuzarea de OMG-uri pe calea transgenezei. Astfel, din elementele de care dispune Curtea rezulta, pe
de o parte, cd modificarea directa a materialului genetic al unui organism prin mutagenezi permite
obtinerea acelorasi efecte ca introducerea unei gene strdine in organismul respectiv si, pe de alta
parte, cd dezvoltarea acestor tehnici/metode noi permite producerea de soiuri modificate genetic
intr-un ritm si in proportii incomparabile cu cele ce rezulta din aplicarea metodelor traditionale de
mutageneza aleatorie.

In plus, astfel cum precizeazid considerentul (4) al Directivei 2001/18, organismele vii, daci sunt
diseminate in mediu in cantitati mari sau mici, in scopuri experimentale sau ca produse comerciale, se
pot reproduce in mediu si pot depési frontierele nationale, afectind astfel alte state membre. Efectele
unor astfel de disemindri in mediu pot fi ireversibile. De asemenea, considerentul (5) al acestei
directive aratd ca protectia sdnatitii umane necesitd si se acorde atentia cuvenita controlarii riscurilor
ce rezultd in urma unei asemenea diseminari.

S-a subliniat de altfel, in considerentul (8) al directivei mentionate, ca principiul precautiei a fost luat in
considerare in redactarea acesteia si ca va trebui sd fie luat in considerare si la punerea sa in aplicare.
De asemenea, in considerentul (55) al Directivei 2001/18, a fost pus accentul pe necesitatea de a urmari
indeaproape evolutia si utilizarea OMG-urilor.

In aceste conditii, articolul 3 alineatul (1) din Directiva 2001/18 coroborat cu punctul 1 din anexa I B
la aceasta nu poate fi interpretat in sensul cd exclude din domeniul de aplicare al acestei directive
organisme obtinute prin intermediul unor tehnici/metode noi de mutageneza care au aparut ori s-au
dezvoltat in principal de la adoptarea directivei mentionate. Astfel, o asemenea interpretare ar
conduce la nerespectarea intentiei legiuitorului Uniunii, reflectatd in considerentul (17) al acestei
directive, de a nu exclude din domeniul sdu de aplicare decit organisme obtinute prin intermediul
unor tehnici/metode care au fost utilizate in mod conventional intr-un numar de aplicatii si a caror
siguranta a fost doveditd cu mult timp in urma.

Aceasta concluzie este confirmatd de obiectivul Directivei 2001/18, care vizeazd, astfel cum reiese din
articolul 1 din aceasta, in conformitate cu principiul precautiei, protejarea sanatatii umane si a
mediului, pe de o parte, in cazul in care se efectueazd diseminarea deliberatd in mediu a OMG-urilor
in oricare alte scopuri decat introducerea pe piata in interiorul Uniunii, si, pe de alta parte, in cazul in
care se introduc pe piatd OMG-uri ca produse in sine sau componente ale altor produse, in interiorul
Uniunii.

Astfel, dupa cum prevede articolul 4 alineatul (1) din Directiva 2001/18, revine statelor membre sarcina
sa se asigure, in conformitate cu principiul de precautie, cd s-au luat toate masurile adecvate pentru
evitarea efectelor adverse asupra sandtatii umane si asupra mediului, care pot apédrea in urma
diseminarii deliberate sau a introducerii pe piata a OMG-urilor. Aceasta implicd in special cd o
asemenea diseminare deliberata sau introducere pe piatd nu poate avea loc decat la finalul unor
proceduri de evaluare a riscurilor vizate in partea B si, respectiv, in partea C din aceastd directiva. Or,
astfel cum s-a ardtat la punctul 48 din prezenta hotarare, riscurile pentru mediu sau pentru sinatatea
umand legate de utilizarea unor tehnici/metode noi de mutageneza la care se refera instanta de
trimitere s-ar putea dovedi similare celor ce rezultd din producerea si din difuzarea de OMG-uri prin
transgeneza. Rezultd ca o interpretare a derogarii care figureaza la articolul 3 alineatul (1) din Directiva
2001/18 coroborat cu punctul 1 din anexa I B la aceasta, care exclude din domeniul de aplicare al
directivei respective organismele obtinute prin tehnici/metode de mutageneza, fara nicio distinctie, ar
compromite obiectivul de protectie urmarit de directiva mentionata si ar incalca principiul precautiei
pe care aceasta urmareste sa il puna in aplicare.
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Avand in vedere consideratiile care precedd, trebuie sd se rdspunda la prima intrebare dupa cum
urmeaza:

— articolul 2 punctul 2 din Directiva 2001/18 trebuie interpretat in sensul ca organismele obtinute
prin intermediul unor tehnici/metode de mutageneza constituie OMG-uri in sensul acestei
dispozitii si

— articolul 3 alineatul (1) din Directiva 2001/18 coroborat cu punctul 1 din anexa I B la aceastd
directivd si analizat in lumina considerentului (17) al acesteia trebuie interpretat in sensul ci nu
sunt excluse din domeniul de aplicare al directivei mentionate decat organismele obtinute prin
intermediul unor tehnici/metode de mutageneza care au fost utilizate in mod conventional intr-un
numar de aplicatii si a céror siguranta a fost dovedita cu mult timp in urma.

Cu privire la a doua intrebare

Prin intermediul celei de a doua intrebdri, instanta de trimitere solicitd sa se stabileascd in esenta daca
articolul 4 alineatul (4) din Directiva 2002/53 trebuie interpretat in sensul ca sunt scutite de obligatiile
pe care le prevede aceastd dispozitie soiurile obtinute prin intermediul unor tehnici/metode de
mutageneza.

In aceastd privinta, trebuie amintit ca Directiva 2002/53 se referd, astfel cum rezultd din articolul 1
alineatul (1), la admiterea soiurilor anumitor specii agricole intr-un catalog comun al soiurilor de
plante agricole ale céror seminte sau al caror material siaditor poate fi comercializat, respectivul
catalog comun fiind stabilit, in conformitate cu alineatul (2) al articolului respectiv, pe baza
cataloagelor nationale ale statelor membre.

Articolul 4 alineatul (4) din Directiva 2002/53 prevede c4, in cazul unui soi modificat genetic in sensul
articolului 2 punctele 1 si 2 din Directiva 90/220, acest soi este admis doar in cazul in care au fost luate
toate masurile adecvate in vederea evitarii riscurilor pentru sianitatea oamenilor si pentru mediu.

In ceea ce priveste, in primul rand, sfera notiunii ,soi modificat genetic’, vizati la articolul 4
alineatul (4) din Directiva 2002/53, trebuie aritat ca aceasta dispozitie, fara a se referi in mod explicit
la soiurile obtinute prin intermediul unor tehnici/metode de mutageneza, trimite la definitiile cuprinse
la articolul 2 punctele 1 si 2 din Directiva 90/220.

In aceasti privinti, astfel cum precizeaza articolul 36 din Directiva 2001/18, intrucat Directiva 90/220 a
fost abrogatd, trimiterile la aceastd din urma directiva trebuie sd fie interpretate ca trimiteri la Directiva
2001/18. In consecintd, potrivit tabelului de corespondenti care figureazd in anexa VIII la aceastd
directivd, trimiterea cuprinsd la articolul 4 alineatul (4) din Directiva 2002/53 trebuie inteleasd ca
vizdnd articolul 2 punctele 1 si 2 din Directiva 2001/18.

Astfel cum s-a constatat la punctul 30 din prezenta hotarare, organismele produse de tehnici/metode
de mutagenezd precum cele in discutie in litigiul principal trebuie considerate ca intrand in sfera
notiunii de OMG-uri cuprinsi la articolul 2 punctul 2 din Directiva 2001/18. In consecinti, si soiurile
obtinute prin intermediul unor tehnici/metode de mutageneza precum cele la care se referd instanta de
trimitere trebuie considerate ca intrand in sfera notiunii ,soi modificat genetic”, vizata la articolul 4
alineatul (4) din Directiva 2002/53.

In ceea ce priveste, in al doilea rand, aspectul daci anumite soiuri modificate genetic nu intra in
domeniul de aplicare al articolului 4 alineatul (4) din Directiva 2002/53, este desigur important sa se
constate ca aceasta dispozitie nu trimite in mod explicit la derogarea prevazuta la articolul 3
alineatul (1) din Directiva 2001/18 coroboratd cu punctul 1 din anexa I B la aceasta.
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Cu toate acestea, trebuie aratat ca articolul 7 alineatul (4) litera (a) din Directiva 2002/53 prevede c4, in
cazul unui soi modificat genetic mentionat la articolul 4 alineatul (4) din aceasta directiva, se face o
evaluare a impactului asupra mediului echivalentd cu cea previazutd in Directiva 90/220, aceasta din
urma trimitere trebuind sa fie inteleasd, in conformitate cu cele amintite la punctul 59 din prezenta
hotarare, ca vizidnd Directiva 2001/18.

Curtea a statuat de altfel in aceastd privinta, la punctul 63 din Hotararea din 16 iulie 2009,
Comisia/Polonia (C-165/08, EU:C:2009:473), ca, atunci cand un soi modificat genetic beneficiazd de o
autorizatie eliberatd in temeiul dispozitiilor Directivei 2001/18, se presupune cd toate masurile
necesare privind acest soi au fost luate pentru a evita riscul pentru sidnitatea umand, in sensul
articolului 4 alineatul (4) din Directiva 2002/53.

Or, astfel cum a aratat avocatul general la punctul 161 din concluziile sale, ar fi incoerent sa se impuna
soiurilor modificate genetic in sensul Directivei 2002/53 obligatii in materie de evaluare a riscurilor
pentru sindtate si pentru mediu de care sunt scutite in mod explicit de Directiva 2001/18.

In consecinti, trimiterea la notiunea de OMG care figureazi la articolul 2 punctul 2 din Directiva
2001/18 cuprinsa la articolul 4 alineatul (4) din Directiva 2002/53, in scopul stabilirii aspectului daca
un soi este modificat genetic, trebuie interpretatd in sensul ca acoperd derogarea privind organismele
obtinute prin mutagenezd, prevazutd la articolul 3 alineatul (1) din Directiva 2001/18 coroborat cu
punctul 1 din anexa I B la aceasta.

In aceasta privintd, trebuie amintit ci, astfel cum s-a concluzionat la punctul 54 din prezenta hotirare,
derogarea cuprinsa la articolul 3 alineatul (1) din Directiva 2001/18 nu priveste decat organismele
obtinute prin intermediul unor tehnici/metode de mutageneza care au fost utilizate in mod
conventional intr-un numar de aplicatii si a caror siguranta a fost doveditd cu mult timp in urma.

Rezultd cd intra in domeniul de aplicare al articolului 4 alineatul (4) din Directiva 2002/53 si al
obligatiilor in materie de protectie a sinatatii si a mediului pe care aceastd dispozitie le impune in
vederea admiterii soiurilor in catalogul comun soiurile modificate genetic obtinute prin intermediul
unor tehnici/metode de mutageneza precum cele in discutie in litigiul principal, cu excluderea
soiurilor obtinute prin tehnici/metode de mutageneza care au fost utilizate in mod conventional
intr-un numar de aplicatii si a cdror siguranta a fost dovedita cu mult timp in urma.

Avand in vedere toate cele ce precedd, este necesar sa se raspunda la a doua intrebare ca articolul 4
alineatul (4) din Directiva 2002/53 trebuie interpretat in sensul cd sunt scutite de obligatiile pe care
aceasta dispozitie le prevede soiurile modificate genetic obtinute prin intermediul unor tehnici/metode
de mutageneza care au fost utilizate in mod conventional intr-un numér de aplicatii si a céror
siguranta a fost dovedita cu mult timp in urma.

Cu privire la a treia intrebare

Prin intermediul celei de a treia intrebari, instanta de trimitere solicitd sd se stabileasca in esentd daca
articolul 3 alineatul (1) din Directiva 2001/18 coroborat cu punctul 1 din anexa I B la aceasta trebuie
interpretat in sensul cd are ca efect privarea statelor membre de posibilitatea de a supune obligatiilor
prevazute de aceastd directivd sau altor obligatii organisme obtinute prin intermediul unor
tehnici/metode de mutagenezd excluse din domeniul de aplicare al directivei mentionate.
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Cu privire la admisibilitate

Cu titlu introductiv, Comisia Europeana ridicd problema admisibilitatii celei de a treia intrebari,
intrucat, in cadrul procedurii pendinte in fata instantei de trimitere, reclamantii din litigiul principal
contestd legalitatea dispozitiei nationale in discutie in litigiul principal, in spetd articolul D. 531-2 din
Codul mediului, nu pentru cd aceasta dispozitie ar supune organismele obtinute prin mutageneza
unor obligatii nestipulate de Directiva 2001/18, ci pentru cd dispozitia mentionatd excepteaza aceste
organisme de la cadrul normativ prevazut de masurile nationale de transpunere a directivei
mentionate.

Potrivit Comisiei, in madsura in care Directiva 2001/18 exclude din domeniul sau de aplicare
organismele obtinute prin mutagenezd, ea nu interzice statelor membre si adopte masuri care sa
reglementeze aceste organisme, cu conditia ca alte norme ce rezulta din dreptul Uniunii precum, in
special, cele referitoare la libera circulatie a marfurilor si fie respectate. Prin urmare, aspectul daca
statele membre pot adopta masuri care sa reglementeze organismele respective ar prezenta un caracter
ipotetic.

In aceasti privinta, trebuie amintit inci de la bun inceput c4, in temeiul unei jurisprudente constante a
Curtii, in cadrul procedurii prevazute la articolul 267 TFUE, numai instanta nationald sesizata cu
solutionarea litigiului si care trebuie si isi asume raspunderea pentru hotararea judecatoreasca ce
urmeaza a fi pronuntata are competenta sa aprecieze, ludnd in considerare particularititile cauzei, atét
necesitatea, cat si pertinenta intrebarilor pe care le adreseaza Curtii. In consecinti, din moment ce
intrebarile adresate privesc interpretarea dreptului Uniunii, Curtea este, in principiu, obligatd si se
pronunte [Hotararea din 22 februarie 2018, Kubota (UK) si EP Barrus, C-545/16, EU:C:2018:101,
punctul 18 si jurisprudenta citata].

Astfel, in cadrul procedurii de cooperare dintre Curte si instantele nationale instituite la articolul 267
TFUE, intrebarile privind dreptul Uniunii beneficiazd de o prezumtie de pertinentd. Curtea nu poate
refuza sd se pronunte asupra unei intrebari preliminare adresate de o instantd nationald, in sensul
articolului respectiv, decit atunci cand in special cerintele privind continutul cererii de decizie
preliminara care figureaza la articolul 94 din Regulamentul de procedurd al Curtii nu sunt respectate
sau atunci cand este evident ca interpretarea sau aprecierea validitatii unei norme de drept al Uniunii,
solicitata de instanta nationald, nu are nicio legitura cu realitatea sau cu obiectul litigiului principal ori
atunci cand problema este de naturd ipotetica [Hotarérea din 22 februarie 2018, Kubota (UK) si EP
Barrus, C-545/16, EU:C:2018:101, punctul 19 si jurisprudenta citata].

In spets, astfel cum precizeazi instanta de trimitere, examinarea actiunii introduse de reclamantii din
litigiul principal presupune stabilirea marjei de apreciere de care dispuneau statele membre in cadrul
transpunerii Directivei 2001/18, iar aceasta in vederea stabilirii aspectului daca, in spetd, autoritatile
franceze dispuneau sau nu, in ceea ce priveste organismele obtinute prin intermediul unor
tehnici/metode de mutageneza excluse din domeniul de aplicare al acestei directive, de posibilitatea de
a supune asemenea organisme obligatiilor rezultate din directiva mentionata sau altor obligatii.

Reiese, astfel, din decizia de trimitere cd aceasta actiune vizeaza in esenta sa se dispuna ca autorititile
franceze sia supuna dispozitiilor Codului mediului privind OMG-urile soiuri de plante devenite

rezistente la un erbicid prin mutagenezd, indiferent de tehnica/metoda de mutageneza utilizata.

Rezultd cd a treia intrebare preliminara nu este de natura ipotetica si, in consecintd, trebuie considerata
admisibila.
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Cu privire la fond

Astfel cum s-a concluzionat la punctul 54 din prezenta hotarare, organismele obtinute prin intermediul
unor tehnici/metode de mutageneza care nu au fost utilizate in mod conventional intr-un numar de
aplicatii si a caror sigurantd a fost doveditd cu mult timp in urma intrd in domeniul de aplicare al
Directivei 2001/18 si sunt, asadar, supuse obligatiilor care rezultd din aceasta.

In schimb, nu intra in domeniul de aplicare al directivei mentionate, in temeiul articolului 3
alineatul (1) coroborat cu punctul 1 din anexa I B la aceasta, organismele obtinute prin intermediul
unor tehnici/metode de mutageneza care au fost utilizate in mod conventional intr-un numér de
aplicatii si a caror sigurantd a fost dovedita cu mult timp in urma.

Prin urmare si in masura in care legiuitorul Uniunii nu a reglementat aceste din urma organisme,
statele membre au posibilitatea de a defini regimul juridic al acestora supundndu-le, cu respectarea
dreptului Uniunii, in special a normelor privind libera circulatie a marfurilor instituite la
articolele 34-36 TFUE, obligatiilor previazute de Directiva 2001/18 sau altor obligatii.

Astfel, legiuitorul Uniunii a exclus aceste organisme din domeniul de aplicare al acestei directive, fara a
preciza in vreun fel regimul juridic ciruia ii pot fi supuse. In special, nu reiese din directiva mentionati
cd imprejurarea ca organismele produse de tehnici/metode de mutageneza care au fost utilizate in mod
conventional intr-un numér de aplicatii si a ciror siguranta a fost dovedita cu mult timp in urma sunt
excluse din acest domeniu de aplicare presupune cé persoanele interesate ar putea proceda in mod
liber la diseminarea lor deliberatd in mediu sau la introducerea pe piatd, in interiorul Uniunii, a unor
astfel de organisme drept produse sau elemente ale unor produse.

Prin urmare, derogarea care figureaza la articolul 3 alineatul (1) din Directiva 2001/18 coroborat cu
punctul 1 din anexa I B la aceasta nu poate fi interpretatd in sensul ca impiedica statele membre sa
legifereze in acest domeniu.

In aceste conditii, este necesar si se rispundi la a treia intrebare ci articolul 3 alineatul (1) din
Directiva 2001/18 coroborat cu punctul 1 din anexa I B la aceasta, in masura in care exclude din
domeniul de aplicare al acestei directive organismele obtinute prin intermediul unor tehnici/metode
de mutageneza care au fost utilizate in mod conventional intr-un numér de aplicatii si a céror
sigurantd a fost doveditd cu mult timp in urmd, trebuie interpretat in sensul cd nu are ca efect
privarea statelor membre de posibilitatea de a supune asemenea organisme, cu respectarea dreptului
Uniunii, in special a normelor privind libera circulatie a marfurilor prevazute la articolele 34-36
TFUE, obligatiilor prevazute de directiva mentionata sau altor obligatii.

Cu privire la a patra intrebare

Prin intermediul celei de a patra intrebéri, instanta de trimitere ridica in esentd problema validitatii in
raport cu principiul precautiei, astfel cum este garantat la articolul 191 alineatul (2) TFUE, a articolului
2 din Directiva 2001/18 si a articolului 3 din aceasta coroborat cu anexa I B la aceasta directiva.

In aceasta privintd, trebuie aritat ci, astfel cum reiese din decizia de trimitere, un raspuns la intrebarea
respectiva nu ar fi necesar decdt in ipoteza in care Curtea ar interpreta articolul 2 din Directiva
2001/18 si articolul 3 din aceasta coroborat cu anexa I B la aceasta directiva in sensul cd exclud din
domeniul de aplicare al directivei mentionate ansamblul organismelor obtinute prin intermediul unor
tehnici/metode de mutageneza, indiferent de tehnica utilizatd. Or, nu aceasta este situatia din moment
ce, astfel cum reiese din raspunsul la prima intrebare, organismele obtinute prin intermediul unor
tehnici/metode de mutagenezd care nu au fost utilizate in mod conventional intr-un numar de
aplicatii si a caror siguranta a fost dovedita cu mult timp in urma sunt, la fel ca alte OMG-uri care
intra in domeniul de aplicare al directivei mentionate, supuse obligatiilor previazute de aceasta.
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85 In aceste conditii, nu este necesar si se raspunda la a patra intrebare.

86

Cu privire la cheltuielile de judecata

Intrucat, in privinta partilor din litigiul principal, procedura are caracterul unui incident survenit la
instanta de trimitere, este de competenta acesteia si se pronunte cu privire la cheltuielile de judecata.
Cheltuielile efectuate pentru a prezenta observatii Curtii, altele decét cele ale partilor mentionate, nu
pot face obiectul unei rambursari.

Pentru aceste motive, Curtea (Marea Camerd) declara:

1)

2)

3)

Articolul 2 punctul 2 din Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
12 martie 2001 privind diseminarea deliberata in mediu a organismelor modificate genetic si
de abrogare a Directivei 90/220/CEE a Consiliului trebuie interpretat in sensul ca
organismele obtinute prin intermediul unor tehnici/metode de mutageneza constituie
organisme modificate genetic in sensul acestei dispozitii.

Articolul 3 alineatul (1) din Directiva 2001/18 coroborat cu punctul 1 din anexa I B la
aceasta directiva si analizat in lumina considerentului (17) al acesteia trebuie interpretat in
sensul ca nu sunt excluse din domeniul de aplicare al directivei mentionate decat
organismele obtinute prin intermediul unor tehnici de mutageneza care au fost utilizate in
mod conventional intr-un numar de aplicatii si a caror siguranta a fost dovedita cu mult
timp in urma.

Articolul 4 alineatul (4) din Directiva 2002/53/CE a Consiliului din 13 iunie 2002 privind
Catalogul comun al soiurilor de plante agricole, astfel cum a fost modificata prin
Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din
22 septembrie 2003, trebuie interpretat in sensul ca sunt scutite de obligatiile pe care
aceasta dispozitie le prevede soiurile modificate genetic obtinute prin intermediul unor
tehnici/metode de mutageneza care au fost utilizate in mod conventional intr-un numar de
aplicatii si a caror siguranta a fost dovedita cu mult timp in urma.

Articolul 3 alineatul (1) din Directiva 2001/18 coroborat cu punctul 1 din anexa I B la
aceasta, in masura in care exclude din domeniul de aplicare al acestei directive organismele
obtinute prin intermediul unor tehnici/metode de mutageneza care au fost utilizate in mod
conventional intr-un numar de aplicatii si a caror siguranta a fost dovedita cu mult timp in
urma, trebuie interpretat in sensul ca nu are ca efect privarea statelor membre de
posibilitatea de a supune asemenea organisme, cu respectarea dreptului Uniunii, in special a
normelor privind libera circulatie a marfurilor prevazute la articolele 34-36 TFUE, obligatiilor
prevazute de directiva mentionata sau altor obligatii.

Semnaturi
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