g

W Repertoriul jurisprudentei

HOTARAREA CURTII (Marea Camer)

7 februarie 2023 *

»Irimitere preliminard — Mediu — Diseminare deliberata de organisme modificate genetic —
Directiva 2001/18/CE — Articolul 3 alineatul (1) — Anexa I B punctul 1 — Domeniu de
aplicare — Derogari — Tehnici/metode de modificare genetica utilizate in mod conventional si a
caror sigurantd a fost doveditd cu mult timp in urma — Mutageneza aleatorie in vitro”

In cauza C-688/21,

avand ca obiect o cerere de decizie preliminard formulatd in temeiul articolului 267 TFUE de
Conseil d’Etat (Franta), prin decizia din 8 noiembrie 2021, primitd de Curte la
17 noiembrie 2021, 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 et de I’Alimentation,

cu participarea:

Fédération francaise des producteurs d’oléagineux et de protéagineux,

* Limba de proceduré: franceza.

RO
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CURTEA (Marea Camer4),

compusa din domnul K. Lenaerts, presedinte, domnul L. Bay Larsen (raportor), vicepresedinte,
domnul A. Arabadjiev, doamna A. Prechal, domnul E. Regan si doamna L. S. Rossi, presedinti de
camerd, domnii M. Ilesic¢, S. Rodin, N. Picarra, I. Jarukaitis, A. Kumin, doamna I. Ziemele, domnii
M. Gavalec, Z. Csehi si doamna O. Spineanu-Matei, judecatori,

avocat general: domnul M. Szpunar,

grefier: doamna R. Stefanova-Kamisheva, administratoare,

avand in vedere procedura scrisa si in urma sedintei din 20 iunie 2022,
ludnd 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 Fédération francaise des producteurs d’oléagineux et de protéagineux, de M.-A. de
Chillaz si B. Le Bret, avocats;

— pentru guvernul francez, de G. Bain si J.-L. Carré, in calitate de agenti;

— pentru Comisia Europeana, de F. Castilla Contreras, B. Eggers, 1. Galindo Martin si C. Valero, in
calitate de agenti,

dupa ascultarea concluziilor avocatului general in sedinta din 27 octombrie 2022,

pronunta prezenta

Hotarare

Cererea de decizie preliminara priveste interpretarea articolului 3 alineatul (1) si a punctului 1 din
anexa I B la Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 12 martie 2001
privind diseminarea deliberatd 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).

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, CESV 49, OGM: dangers, Vigilance OGM 33 si Fédération Nature et Progres,
pe de o parte, si Premier ministre (prim-ministrul) si ministre de 'Agriculture et de I’Alimentation
[ministrul agriculturii si alimentatiei (Franta)], pe de altd parte, cu privire la executarea unei
somatii judiciare de a adopta masuri care vizeaza in special stabilirea listei tehnicilor/metodelor
de mutageneza utilizate in mod conventional intr-un numar de aplicatii si a caror siguranta a fost
dovedita cu mult timp in urma care trebuie excluse din domeniul de aplicare al reglementarii
franceze ce trebuia sa transpuna Directiva 2001/18.
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Cadrul juridic

Dreptul Uniunii
Considerentul (17) al Directivei 2001/18 are urmatorul cuprins:

»Prezenta directivd nu trebuie sa se aplice organismelor obtinute prin anumite tehnici de
modificare geneticd, utilizate, in mod conventional, intr-un numar de aplicatii si a caror
siguranta a fost dovedita cu mult timp in urma.”

Potrivit articolului 1 din aceasta directivi:

»1n 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 sianatatea
umana si mediul in cazul in care:

— se efectueaza diseminarea deliberata in mediu a organismelor modificate genetic, in orice alte
scopuri decat introducerea pe piatd in interiorul [Uniunii Europene];

— se introduc pe piata organisme modificate genetic ca produse in sine sau componente ale altor
produse, in interiorul [Uniunii].”

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 considera ca ducand la modificari genetice;

[...]”

Articolul 3 alineatul (1) din aceeasi directivad prevede:

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

Sub titlul , Tehnici mentionate la articolul 2 alineatul (2)”, anexa I A la Directiva 2001/18 prevede:

~PARTEA 1
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Tehnicile de modificare genetica 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 pregatit 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
modificdri genetice, cu conditia ca acestea sd nu implice utilizarea moleculelor de acid nucleic
recombinat sau a organismelor modificate genetic obtinute prin alte tehnici/metode decat 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 37, anexa I B la aceasta directiva prevede:

» L ehnicile/metodele de modificare genetica care implica excluderea unor organisme din directiva,
cu conditia ca acestea si 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;

2. fuziunea celulard (inclusiv fuziunea protoplastelor) a celulelor de plante provenind de la
organisme care pot schimba material genetic prin metode traditionale de inmultire.”

Dreptul francez

Potrivit articolului L. 531-2 din code de I'environnement (Codul mediului):

»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, avind in vedere caracterul lor
natural, ca determinand o modificare genetica sau prin tehnici care au ficut obiectul unei utilizari
conventionale fira inconveniente dovedite pentru sanétatea publica sau pentru mediu.

Lista acestor tehnici este stabilita prin decret in urma avizului Haut Conseil des biotechnologies
(Inaltul Consiliu al Biotehnologiilor).”
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Articolul D. 531-2 din acest cod prevede:

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

[...]

2° Cu conditia ca acestea sa nu implice utilizarea unor organisme modificate genetic drept
organisme receptoare sau parentale:
a) mutageneza;

[...]"

Litigiul principal si intrebarile preliminare

Prin cererea introductiva din 12 martie 2015, reclamantele din litigiul principal, care sunt un
sindicat agricol francez, precum si opt asociatii avind ca obiect protectia mediului si difuzarea de
informatii privind pericolele pe care le prezinti OMG-urile, au solicitat instantei de trimitere,
Conseil d’Etat (Consiliul de Stat, Franta), pe de o parte, anularea deciziei implicite de respingere
de catre prim-ministru a cererii lor avand ca obiect in special, in primul rdnd, abrogarea articolului
D. 531-2 din Codul mediului, de transpunere a Directivei 2001/18, care exclude mutageneza din
definitia tehnicilor ce determina o modificare genetica in sensul acestui cod, si, in al doilea rand,
interzicerea cultivarii si a comercializarii soiurilor de rapita devenite rezistente la erbicide,
obtinute prin mutageneza, precum si, pe de alta parte, obligarea prim-ministrului, sub sanctiunea
plétii unor penalitéti cu titlu cominatoriu, sa ia toate masurile necesare pentru instituirea unui
moratoriu privind soiurile de plante devenite rezistente la erbicide obtinute prin mutageneza.

Printr-o decizie din 3 octombrie 2016, Conseil d’Etat (Consiliul de Stat) a adresat Curtii o cerere
de decizie preliminard, care a condus la pronuntarea Hotararii din 25 iulie 2018, Confédération
paysanne si altii (C-528/16, EU:C:2018:583).

Ca urmare a acestei hotérari, instanta de trimitere, prin decizia din 7 februarie 2020 (denumiti in
continuare ,decizia din 7 februarie 2020”), a anulat decizia implicita mentionata la punctul 11 din
prezenta hotérare si a obligat prim-ministrul printre altele sa stabileasca, in termen de sase luni de
la notificarea acestei decizii, lista limitativa a tehnicilor/metodelor de mutageneza utilizate in mod
conventional intr-un numar de aplicatii si a caror siguranta a fost dovedita cu mult timp in urma.

In decizia din 7 februarie 2020, aceasti instanti a considerat ca din Hotararea din 25 iulie 2018,
Confédération paysanne si altii (C-528/16, EU:C:2018:583), rezultd cd trebuie incluse in
domeniul de aplicare al Directivei 2001/18 organismele obtinute prin tehnici/metode care au
aparut ori s-au dezvoltat in principal ulterior datei adoptirii acestei directive. In aceasta privint,
instanta mentionata a apreciat cd atat tehnicile/metodele denumite ,dirijate” sau ,de editare a
genomului”, cat si tehnicile de ,mutageneza aleatorie in vitro” au aparut ulterior ori s-au
dezvoltat in principal ulterior acestei date si ca, prin urmare, aceste tehnici/metode trebuie
considerate ca fiind supuse obligatiilor impuse de directiva mentionata.

In vederea executarii somatiei pronuntate de aceeasi instantd, guvernul francez a elaborat printre

altele un proiect de decret referitor la modificarea listei tehnicilor de obtinere a OMG-urilor care
au facut obiectul unei utilizari conventionale fara inconveniente dovedite pentru sanatatea publica
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sau pentru mediu, in sensul articolului L. 531-2 din Codul mediului. Acest proiect de decret
prevedea ca mutageneza aleatorie, cu exceptia mutagenezei aleatorii in vitro, trebuia considerata
ca intrand sub incidenta unei astfel de utilizéri.

In urma notificirii proiectului de decret mentionat, in temeiul Directivei (UE) 2015/1535 a
Parlamentului European si a Consiliului din 9 septembrie 2015 referitoare la procedura de
furnizare de informatii in domeniul reglementérilor tehnice si al normelor privind serviciile
societatii informationale (JO 2015, L 241, p. 1), Comisia Europeani a emis un aviz detaliat. In acest
aviz, ea a ardtat in special cd nu era justificat, in raport cu dreptul Uniunii si avand in vedere
progresele stiintifice, sa se faca o distinctie intre mutageneza aleatorie in vivo si mutageneza
aleatorie in vitro.

Intrucat acest proiect de decret nu a fost adoptat de autorititile franceze in termenul stabilit prin
decizia din 7 februarie 2020, reclamantele din litigiul principal au solicitat Conseil d’Etat (Consiliul
de Stat), prin cererea introductiva din 12 octombrie 2020, sd asigure executarea acestei decizii.

Instanta de trimitere arati ci reiese dintr-un aviz emis de Inaltul Consiliu pentru Biotehnologie ci
mecanismele de reparare a acidului dezoxiribonucleic (ADN) activate prin alterarile provocate de
un agent mutagen sunt identice, indiferent daca celulele sunt cultivate in vitro sau in vivo. Cu toate
acestea, cultura in vitro ar implica variatii genetice si epigenetice, desemnate sub denumirea de
»variatii somaclonale”, a céror frecventd este superioara celei a mutatiilor spontane.

In acest context, instanta mentionati apreciaza ci, in cadrul stabilirii tehnicilor de mutagenezi
care constituie tehnici/metode utilizate in mod conventional intr-un numar de aplicatii si a ciror
sigurantd a fost dovedita de mult timp, care nu intra sub incidenta regimului de control prevazut
de Directiva 2001/18, se opun doua abordari. Potrivit unei prime abordari, trebuie sa se tina
seama, in acest scop, numai de procesul prin care materialul genetic este modificat. Potrivit unei
a doua abordari, trebuie sa se ia in considerare ansamblul efectelor procedeului utilizat asupra
organismului, din moment ce acestea pot afecta sanatatea umana sau mediul, inclusiv cele care
pot produce variatii somaclonale.

In plus, aceasta instanti considera c4, in cazul in care ar trebui retinuti aceasti a doua abordare, ar
trebui sa se precizeze elementele pertinente pentru a evalua daca siguranta unei tehnici/metode a
fost dovedita de mult timp. Astfel, avand in vedere utilizdrile mutagenezei aleatorii in vitro
anterioare adoptarii Directivei 2001/18, ar fi necesar sd se stabileasca dacd, in aceastd privints,
trebuie sd se dispund de date suficiente referitoare la culturile in camp deschis de organisme
obtinute prin intermediul acestei tehnici/metode sau daca, dimpotriva, aceasta siguranta poate fi
stabilita si pe baza unor lucriri si a unor publicatii de cercetare care nu se refera la aceste culturi.

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

»1) Articolul 3 alineatul (1) din Directiva [2001/18] coroborat cu punctul 1 din anexa I B la aceasta
directiva si citit in lumina considerentului (17) al directivei mentionate trebuie sa fie
interpretat in sensul cd, pentru a se distinge dintre tehnicile/metodele de mutageneza
tehnicile/metodele care au fost utilizate in mod conventional intr-un numaér de aplicatii si a
caror sigurantd a fost doveditd cu mult timp in urma, in sensul Hotérérii [din 25 iulie 2018,
Confédération paysanne si altii (C-528/16, EU:C:2018:583)], este necesar sia se ia in
considerare doar modalitatile prin care agentul mutagen modifica materialul genetic al

6 ECLI:EU:C:2023:75



22

23

24

25

26

27

HOTARAREA DIN 7.2.2023 — Cauza C-688/21
CONEFEDERATION PAYSANNE SI ALTI (MUTAGENEZA ALEATORIE IN VITRO)

organismului sau [...] sd se ia in considerare toate variatiile organismului induse prin
procedeul folosit, inclusiv variatiile somaclonale, susceptibile sa afecteze sinatatea umana si
mediul?

2) Articolul 3 alineatul (1) din Directiva [2001/18] coroborat cu punctul 1 din anexa I B la aceasta
directivd si citit in lumina considerentului (17) al directivei mentionate trebuie sa fie
interpretat in sensul ca, pentru a se stabili dacd o tehnicd/metoda de mutageneza a fost
utilizata in mod conventional intr-un numar de aplicatii, iar siguranta sa a fost dovedita cu
mult timp in urma, in sensul Hotararii [din 25 iulie 2018, Confédération paysanne si altii
(C-528/16, EU:C:2018:583)], este necesar sd se ia in considerare doar cultivarea in camp
deschis a organismelor obtinute prin intermediul acestei metode/tehnici sau pot fi luate in
considerare si lucrarile si publicatiile de cercetare care nu se raporteaza la aceasta cultivare,
tindndu-se seama numai de lucrérile si publicatiile de cercetare care se referd la riscurile
pentru sandtatea umana sau mediu?”

Cu privire la procedura in fata Curtii

Instanta de trimitere a solicitat Curtii ca prezenta trimitere preliminara sa fie judecata potrivit
procedurii accelerate in temeiul articolului 105 din Regulamentul de procedura al Curtii.

In sustinerea acestei cereri, instanta mentionatd arati ci, in temeiul normelor de proceduri
franceze, trebuie sa solutioneze cauza principald in regim de urgentd, cd aceasta cauzd pune in
discutie riscuri deosebite pentru sanatatea umand, precum si pentru mediu si ridicd o
controversa care implica Comisia si un numar semnificativ de state membre.

Articolul 105 alineatul (1) din Regulamentul de procedura prevede c, la cererea instantei de
trimitere sau, cu titlu exceptional, din oficiu, presedintele Curtii poate, dupa ascultarea
judecétorului raportor si a avocatului general, in cazul in care natura cauzei impune examinarea
acesteia in termen scurt, sa decida judecarea trimiterii preliminare potrivit procedurii accelerate,
care deroga de la dispozitiile acestui regulament.

In speta, presedintele Curtii a decis, la 10 decembrie 2021, dupa ascultarea judecétorului raportor
si a avocatului general, cd nu era necesar si se admitd cererea mentionatd la punctul 22 din
prezenta hotérare.

Astfel, trebuie subliniat, in primul rdnd, cé cerinta solutionarii unui litigiu pendinte in fata Curtii
in termene scurte nu poate decurge din simplul fapt cd cererea de decizie preliminara a fost
introdusa in cadrul unei proceduri care are, in sistemul national, un caracter urgent si ca instanta
de trimitere este obligata sa asigure solutionarea rapida a litigiului (Ordonanta presedintelui Curtii
din 7 octombrie 2013, Rabal Canas, C-392/13, nepublicata, EU:C:2013:877, punctul 15 si
jurisprudenta citata).

In al doilea rand, desi aplicarea procedurii accelerate poate fi justificatd atunci cand exist3 un risc
ridicat de consecinte iremediabile pentru mediu in asteptarea deciziei Curtii (a se vedea in acest
sens Ordonanta presedintelui Curtii din 13 aprilie 2016, Pesce si altii, C-78/16 si C-79/16,
nepublicatd, EU:C:2016:251, punctul 10), din decizia de trimitere nu reiese cd un astfel de risc
este caracterizat in cauza principald, care este pendinte din anul 2015 si in care instanta de
trimitere trebuie sa se pronunte cu privire la o eventuala revizuire a unei reglementéri nationale
in vigoare de mai multi ani.

ECLI:EU:C:2023:75 7
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In al treilea rand, in ceea ce priveste imprejurarea ci aceasti cauzi a ridicat o controversi care
implicd Comisia si un numér semnificativ de state membre, trebuie amintit ca, desi nu existg, in
principiu, o corelatie intre gradul de dificultate al unei cauze si urgenta care ar exista pentru a o
judeca, faptul cd o cauza ridica, precum in spetd, probleme juridice sensibile si complexe se poate
opune aplicérii procedurii accelerate (a se vedea in acest sens Hotararea din 29 martie 2022, Getin
Noble Bank, C-132/20, EU:C:2022:235, punctul 53 si jurisprudenta citatd).

Cu privire la admisibilitatea cererii de decizie preliminara

Fédération francaise des producteurs d’oléagineux et de protéagineux (Federatia Franceza a
Producatorilor de Oleaginoase si de Proteaginoase) sustine cd nu este necesar un raspuns al
Curtii la cererea de decizie preliminara pentru solutionarea litigiului principal si ca aceastd cerere
este, in consecinta, inadmisibila.

Pe de o parte, instanta de trimitere ar dispune deja, in temeiul Hotararii din 25 iulie 2018,
Confédération paysanne si altii (C-528/16, EU:C:2018:583), si al dosarului national, de suficiente
elemente pentru solutionarea litigiului principal statuand ca, dat fiind ca mutageneza aleatorie in
vitro este utilizata in mod conventional intr-un numar de aplicatii si ca siguranta sa este dovedita
de mult timp, aceastd tehnica/metoda nu intra in domeniul de aplicare al Directivei 2001/18.

Pe de alta parte, aceastd instanta nu ar putea avea in mod rezonabil indoieli cu privire la temeinicia
acestei aprecieri, in masura in care, din avizul detaliat adoptat de Comisie, mentionat la punctul 16
din prezenta hotarare, ar reiesi ca decizia din 7 februarie 2020, a cérei executare este in discutie in
cauza principald, este contrara dreptului Uniunii in mésura in care face distinctie intre regimul
mutagenezei aleatorii in vivo si cel al mutagenezei aleatorii in vitro.

In aceasti privinta, trebuie amintit ci, potrivit unei jurisprudente constante, in cadrul cooperarii
dintre Curte si instantele nationale, instituita prin articolul 267 TFUE, revine doar instantei
nationale sesizate cu solutionarea litigiului si care trebuie sa isi asume raspunderea pentru
hotararea judecatoreasca ce urmeaza a fi pronuntatd competenta sa aprecieze, in raport cu
particularitatile cauzei, atit necesitatea unei decizii preliminare pentru a fi in méasura sa pronunte
propria hotarare, cat si pertinenta intrebarilor pe care le adreseaza Curtii. In consecint, in cazul
in care intrebarile adresate privesc interpretarea dreptului Uniunii, Curtea este in principiu
obligatd si se pronunte (Hotédrarea din 15 iulie 2021, The Department for Communities in
Northern Ireland, C-709/20, EU:C:2021:602, punctul 54 si jurisprudenta citata).

Curtea poate refuza sa se pronunte asupra unei intrebari preliminare adresate de o instanta
nationald numai daca este evident ca interpretarea solicitata a dreptului Uniunii nu are nicio
legatura cu realitatea sau cu obiectul litigiului principal, atunci cand problema este de natura
ipotetica sau atunci cand Curtea nu dispune de elementele de fapt si de drept necesare pentru a
raspunde in mod util la intrebarile care i-au fost adresate (Hotéararea din 15 iulie 2021, The
Department for Communities in Northern Ireland, C-709/20, EU:C:2021:602, punctul 55 si
jurisprudenta citata).

In speti, intrebirile adresate urmiresc obtinerea din partea Curtii a unor preciziri care si permita
Conseil d’Etat (Consiliul de Stat) sa stabileasca daci, avand in vedere elementele constatate de
acesta cu privire la caracteristicile si utilizarile mutagenezei aleatorii in vitro, precum si
elementele care reies din avizul detaliat al Comisiei mentionat la punctul 16 din prezenta
hotérére, trebuie si se considere cd aceasta tehnicd/metoda intrd in domeniul de aplicare al
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Directivei 2001/18. Prin urmare, temeinicia argumentului invocat de Fédération francaise des
producteurs d’oléagineux et de protéagineux, potrivit caruia aceste elemente sunt suficiente
pentru a statua cd aceastd tehnicd/metodd nu intrd in domeniul de aplicare al directivei
mentionate, depinde de raspunsul dat la aceste intrebari, iar acest argument nu poate, asadar, in
orice caz, s permita ca respectivele intrebari sa fie considerate ca fiind inadmisibile.

Pe de alta parte, chiar presupunand ci, astfel cum sustine Fédération francaise des producteurs
d’oléagineux et de protéagineux, solutia litigiului principal poate fi dedusa din Hotararea din
25 iulie 2018, Confédération paysanne si altii (C-528/16, EU:C:2018:583), si nu lasa loc niciunei
indoieli rezonabile, aceste circumstante nu ar fi de natura sid demonstreze inadmisibilitatea
cererii de decizie preliminara. Circumstantele mentionate sunt, cel mult, de natura sa exonereze
instanta de trimitere de obligatia de trimitere care ii revine in temeiul articolului 267 al treilea
paragraf TFUE.

Astfel, pe de o parte, chiar si in prezenta unei jurisprudente a Curtii care solutioneaza problema de
drept in cauzi, instantele nationale isi pastreazd libertatea cea mai larga sé sesizeze Curtea in cazul
in care considera oportun, fara ca imprejurarea ca dispozitiile a caror interpretare se solicitd au
fost deja interpretate de Curte sa aiba drept consecintd impiedicarea Curtii sa se pronunte din nou
(a se vedea in acest sens Hotérarea din 27 martie 1963, Da Costa si altii, 28/62-30/62, EU:C:1963:6,
p. 75 si 76, Hotararea din 6 octombrie 1982, Cilfit si altii, 283/81, EU:C:1982:335, punctele 13 si 15,
precum si Hotararea din 6 octombrie 2021, Consorzio Italian Management si Catania
Multiservizi, C-561/19, EU:C:2021:799, punctele 36 si 37). Pe de altd parte, nu se interzice
nicidecum unei instante nationale s adreseze Curtii intrebari preliminare in privinta carora,
potrivit opiniei uneia dintre partile din litigiul principal, raspunsul nu lasa loc niciunei indoieli
rezonabile (a se vedea in acest sens Hotirdrea din 1 decembrie 2011, Painer, C-145/10,
EU:C:2011:798, punctele 64 si 65, precum si Hotéararea din 24 februarie 2022, Viva Telecom
Bulgaria, C-257/20, EU:C:2022:125, punctul 42).

Avand in vedere cele de mai sus, cererea de decizie preliminara trebuie declarata admisibila.

Cu privire la intrebarile preliminare

Cu privire la prima intrebare

Prin intermediul primei intrebari, instanta de trimitere solicita in esenta sa se stabileasca daca
articolul 3 alineatul (1) din Directiva 2001/18 coroborat cu punctul 1 din anexa I B la aceasta
directiva si in lumina considerentului (17) al acesteia trebuie interpretat in sensul ca sunt excluse
de la derogarea previzutd in aceasta dispozitie organismele obtinute prin aplicarea unei
tehnici/metode de mutageneza care se intemeiaza pe aceleasi modalitati de modificare, de agentul
mutagen, a materialului genetic al organismului in cauzd ca o tehnici/metoda de mutageneza
utilizata in mod conventional intr-un numar de aplicatii si a caror siguranta este dovedita de mult
timp, dar care difera de aceasta a doua tehnica/metodd de mutageneza prin alte caracteristici,
inclusiv prin utilizarea culturilor in vitro.

Conform unei jurisprudente constante a Curtii, articolul 3 alineatul (1) din Directiva 2001/18
trebuie interpretat tindnd seama nu numai de formularea sa, ci si de contextul siau si de
obiectivele reglementarii din care face parte (a se vedea in acest sens Hotararea din 25 iulie 2018,
Confédération paysanne si altii, C-528/16, EU:C:2018:583, punctul 42).
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In timp ce din articolul 2 punctul 2 din Directiva 2001/18 rezulti ci organismele obtinute prin
intermediul unor tehnici/metode de mutageneza constituie OMG-uri in sensul acestei directive,
supuse obligatiilor prevazute de aceasta din urméa (a se vedea in acest sens Hotararea din
25 ijulie 2018, Confédération paysanne si altii, C-528/16, EU:C:2018:583, punctul 38), din
articolul 3 alineatul (1) din directiva mentionatd, referitor la derogéri, reiese ca aceasta nu se
aplica organismelor obtinute prin intermediul unor tehnici de modificare genetica enumerate in
anexa I B la aceeasi directiva.

Aceasta anexd I B enumera tehnicile/metodele de modificare genetica care produc organisme care
trebuie excluse din domeniul de aplicare al aceleiasi directive, cu conditia ca ele sd nu implice
utilizarea moleculelor de acid nucleic recombinat sau a OMG-urilor, altele decat cele produse de
una sau mai multe tehnici/metode enumerate in anexa mentionata. Printre aceste tehnici/metode,
punctul 1 din aceeasi anexa mentioneaza mutageneza.

In aceste conditii, modul de redactare a articolului 3 alineatul (1) din Directiva 2001/18 coroborat
cu punctul 1 din anexa I B la aceasta nu furnizeaza, prin el insusi, indicatii hotaratoare in ceea ce
priveste organismele pe care legiuitorul Uniunii Europene a intentionat sa le excluda din domeniul
de aplicare al acestei directive.

Cu toate acestea, considerentul (17) al Directivei 2001/18 clarifica criteriile pertinente pentru a
considera ca un organism nu este supus obligatiilor prevazute de aceasta directiva, enuntand ca
aceasta nu ar trebui sid se aplice organismelor obtinute prin anumite tehnici de modificare
genetica care au fost utilizate in mod conventional intr-un numar de aplicatii si a caror siguranta
a fost dovedita cu mult timp in urmd (a se vedea in acest sens Hotdrarea din 25 iulie 2018,
Confédération paysanne si altii, C-528/16, EU:C:2018:583, punctele 44-46).

In plus, interpretarea articolului 3 alineatul (1) din Directiva 2001/18 coroborat cu punctul 1 din
anexa I B la aceasta trebuie realizata tinand seama de obiectivul directivei mentionate, astfel cum
rezultd din articolul 1 din aceasta, si anume, in conformitate cu principiul precautiei, protectia
sanatatii umane si a mediului, pe de o parte, in cazul in care se efectueaza diseminarea deliberata
in mediu a OMG-urilor in orice alte scopuri decat introducerea pe piata in interiorul Uniunii si, pe
de altd parte, in cazul in care se introduc pe piata in interiorul Uniunii OMG-uri ca produse in sine
sau componente ale altor produse (a se vedea in acest sens Hotararea din 25 iulie 2018,
Confédération paysanne si altii, C-528/16, EU:C:2018:583, punctul 52).

Or, o interpretare a articolului 3 alineatul (1) din Directiva 2001/18 coroborat cu punctul 1 din
anexa I B la aceasta potrivit careia ar fi excluse din domeniul de aplicare al acestei directive
organismele obtinute prin intermediul unor tehnici/metode de mutageneza, fird nicio distinctie,
ar compromite obiectivul de protectie a sdndtatii umane si a mediului urmarit de directiva
mentionata si ar incélca principiul precautiei pe care aceasta urmareste sa il puna in aplicare (a se
vedea in acest sens Hotirarea din 25 iulie 2018, Confédération paysanne si altii, C-528/16,
EU:C:2018:583, punctul 53).

Avand in vedere in special elementele care precedd, Curtea a statuat ca articolul 3 alineatul (1) din
Directiva 2001/18 coroborat cu punctul 1 din anexa I B la aceasta directiva si 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/metode de mutageneza care au fost utilizate in mod conventional intr-un numaér de
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aplicatii si a caror siguranta a fost doveditd cu mult timp in urma (a se vedea in acest sens
Hotararea din 25 iulie 2018, Confédération paysanne si altii, C-528/16, EU:C:2018:583,
punctul 54).

Trebuie subliniat, in aceasta privinta, cd limitarea domeniului de aplicare al derogérii prevazute la
articolul 3 alineatul (1) din Directiva 2001/18 coroborat cu punctul 1 din anexa I B la aceasta, prin
raportare la dublul criteriu al utilizarii in mod conventional intr-un numar de aplicatii si al
sigurantei dovedite, este strans legatd de insusi obiectivul acestei directive, expus la punctul 44
din prezenta hotarare.

Aplicarea acestui dublu criteriu permite astfel sd se asigure cd, datoritd vechimii, precum si
varietatii utilizdrilor unei tehnici/metode de mutagenezd si informatiilor disponibile in ceea ce
priveste siguranta sa, organismele obtinute prin aceastd tehnicd/metoda pot fi diseminate in
mediu sau introduse pe piatd in interiorul Uniunii, fira sd para indispensabil, pentru a evita
producerea unor efecte negative asupra sanatétii umane si a mediului, ca aceste organisme sa fie
supuse procedurilor de evaluare a riscurilor prevazute in partea B si, respectiv, in partea C din
Directiva 2001/18.

Aceasta aplicare raspunde de asemenea cerintei unei interpretiri stricte a articolului 3
alineatul (1) din Directiva 2001/18 coroborat cu punctul 1 din anexa I B la aceasta, care decurge
din natura derogatorie a acestei dispozitii de la cerinta de a supune OMG-urile obligatiilor
prevazute de aceasta directiva (a se vedea in acest sens Hotararea din 25 iulie 2018,
Confédération paysanne si altii, C-528/16, EU:C:2018:583, punctul 41).

In spets, instanta de trimitere urmaireste in esentd si afle dacd, pentru a stabili daci o
tehnicd/metodd de mutagenezd trebuie asimilatd unei tehnici/metode de mutageneza care
indeplineste dublul criteriu al utilizarii conventionale si al sigurantei dovedite, este suficient sa se
examineze modalititile de modificare, de agentul mutagen, a materialului genetic al organismului
in cauza.

In aceastd privintd, este necesar si se constate ci o extindere generald a beneficiului derogirii
prevazute la articolul 3 alineatul (1) din Directiva 2001/18 la organismele obtinute prin aplicarea
unei tehnici/metode de mutageneza care este intemeiata pe aceleasi modalitati de modificare, de
agentul mutagen, a materialului genetic al organismului in cauza ca o tehnicd/metoda de
mutageneza utilizatd in mod conventional intr-un numar de aplicatii si a carei siguranta a fost
dovedita cu mult timp in urma, dar care combina aceste modalitéti cu alte caracteristici, distincte
de cele ale acestei a doua tehnici/metode de mutageneza, nu ar respecta intentia legiuitorului
Uniunii expusa la punctul 48 din prezenta hotarare.

Astfel, nu se poate exclude ca aplicarea unei tehnici/metode care prezinta asemenea caracteristici
sa conduca la modificari genetice ale organismului in cauza care difera, prin natura lor sau prin
ritmul in care se produc, de cele obtinute prin aplicarea celei de a doua tehnici/metode de
mutagenezda mentionate.

In consecints, limitarea examinirii efectuate in scopul aplicirii derogirii previzute la articolul 3
alineatul (1) din Directiva 2001/18 coroborat cu punctul 1 din anexa I B la aceasta numai la
modalitatile de modificare, de agentul mutagen, a materialului genetic al organismului in cauza
ar prezenta riscul ca, sub acoperirea aplicarii unei tehnici/metode de mutageneza utilizate in
mod conventional intr-un numar de aplicatii si a carei siguranta a fost doveditd cu mult timp in
urma, sa fie obtinute, in definitiv, organisme al caror material genetic difera de cel obtinut prin
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aplicarea acestei tehnici/metode de mutagenez4, in conditiile in care tocmai experienta dobandita
in privinta acestor din urma organisme este cea care permite si se stabileasca faptul ca este
indeplinit dublul criteriu care rezultd din aceasta dispozitie.

In consecinti, diseminarea in mediu sau introducerea pe piata, fird a fi desfasurat cu succes o
procedura de evaluare a riscurilor, a unor organisme obtinute prin intermediul unei
tehnici/metode de mutageneza care prezinta caracteristici distincte de cele ale unei
tehnici/metode de mutageneza utilizate in mod conventional intr-un numar de aplicatii si a carei
siguranta a fost dovedita cu mult timp in urma este susceptibild, in anumite cazuri, sa implice
efecte negative, eventual ireversibile si care afecteazd mai multe state membre, asupra sanatatii
umane si a mediului, chiar si atunci cand aceste caracteristici nu tin de modalitatile de
modificare, de agentul mutagen, a materialului genetic al organismului in cauza.

Cu toate acestea, a considera cd organismele obtinute prin aplicarea unei tehnici/metode de
mutageneza care a fost utilizatd in mod conventional intr-un numar de aplicatii si a carei
sigurantd a fost dovedita intrda in mod necesar in domeniul de aplicare al Directivei 2001/18
atunci cand aceastd tehnica/metoda a suferit vreo modificare ar fi de natura sa priveze in mare
masurd de efectul util derogarea prevazuta la articolul 3 alineatul (1) din aceastd directiva
coroborat cu punctul 1 din anexa I B la aceasta, din moment ce o astfel de interpretare ar putea
face deosebit de dificild orice forma de adaptare a tehnicilor/metodelor de mutageneza, in
conditiile in care aceasta interpretare nu este nici macar necesara realizarii obiectivului de
protectie a mediului si a sdndtatii umane urmarit de aceastd directiva, in conformitate cu
principiul precautiei.

Prin urmare, este necesar sa se considere ca imprejurarea ca o tehnicd/metoda de mutageneza
cuprinde una sau mai multe caracteristici distincte de cele ale unei tehnici/metode de
mutageneza utilizate in mod conventional intr-un numar de aplicatii si a carei siguranta a fost
dovedita cu mult timp in urma nu justifica inlaturarea derogirii prevazute la articolul 3
alineatul (1) din Directiva 2001/18 coroborat cu punctul 1 din anexa I B la aceasta decat in
masura in care se stabileste ca aceste caracteristici pot determina modificari ale materialului
genetic al organismului in cauza diferite, prin natura lor sau prin ritmul in care se produc, de cele
care rezulta din aplicarea acestei a doua tehnici/metode de mutageneza.

Cu toate acestea, in cauza principala, instanta de trimitere este chematda in mod specific sa
stabileascd daca aplicarea in vitro a unei tehnici/metode de mutageneza utilizate initial in vivo
poate intra sub incidenta acestei derogdri. Prin urmare, trebuie sa se verifice daca legiuitorul
Uniunii a considerat ca faptul ca o tehnicd/metoda implica culturi iz vitro este hotéarator pentru a
determina daca o astfel de aplicare intra sau nu intra in domeniul de aplicare al Directivei 2001/18.

In aceasti privinta, legiuitorul Uniunii nu a considerat cd modificirile genetice inerente culturilor
in vitro, mentionate de instanta de trimitere, justificau faptul ca organismele afectate de astfel de
modificari constituie in mod necesar ,OMG-uri” supuse procedurilor de evaluare a riscurilor
vizate in partea B si, respectiv, in partea C din Directiva 2001/18.

Astfel, in primul rand, cultura in vitro nu figureaza pe lista exemplificativd a tehnicilor care, in
temeiul articolului 2 punctul 2 litera (a) din Directiva 2001/18 coroborat cu partea 1 din anexa I
A la aceasta, trebuie privite ca producand o modificare genetica ce permite ca un organism sa fie
considerat ,OMG” in sensul directivei mentionate.
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In al doilea rand, din articolul 2 punctul 2 litera (b) din Directiva 2001/18 coroborat cu partea 2
din anexa I A la aceasta reiese ca fertilizarea in vitro nu este considerata, in scopul aplicarii cestei
directive, o tehnica ce determind o modificare genetica, cu exceptia situatiei in care implica
utilizarea moleculelor de acid nucleic recombinant sau de OMG-uri obtinute prin alte
tehnici/metode. Astfel, imprejurarea ca aplicarea acestei tehnici presupune o cultura in vitro nu a
fost considerata, ca atare, de legiuitorul Uniunii ca impiedicand excluderea sa din domeniul de
aplicare al acestei directive.

De asemenea, din articolul 3 alineatul (1) din Directiva 2001/18 coroborat cu punctul 2 din anexa I
B la aceasta rezulta ca fuziunea celulara a celulelor de plante provenind de la organisme care pot
schimba material genetic prin metode traditionale de inmultire iese din domeniul de aplicare al
acestei directive, desi, astfel cum au aratat guvernul francez si Comisia in observatiile lor scrise,
fara a fi contrazise, aceasta fuziune celulara este aplicata in mod necesar in vitro pe celule izolate.

In al treilea rand, din articolul 2 punctul 2 litera (b) din Directiva 2001/18 coroborat cu punctul 3
din partea 2 din anexa I A la aceasta rezulta ca legiuitorul Uniunii a ales ca regimul aplicabil
inductiei poliploidale s nu depindé de aspectul dacé aceasta din urma este sau nu este aplicata in
vitro. Or, Comisia a subliniat in aceasta privinta in observatiile sale scrise, fira a fi contrazisa, ca
aplicarea in vitro a acestei tehnici era deja cunoscuta de mult timp la momentul la care a fost
adoptatd aceasta directiva.

In acest context, astfel cum arati in esentd guvernul francez si Comisia, a considera cd, avand in
vedere efectele inerente culturilor in vitro, un organism obtinut prin aplicatia in vitro a unei
tehnici/metode de mutageneza utilizate initial in vivo este exclus de la derogarea previzuta la
articolul 3 alineatul (1) din Directiva 2001/18 coroborat cu punctul 1 din anexa I B la aceasta ar
ignora faptul ca legiuitorul Uniunii nu a considerat ca aceste efecte inerente erau pertinente in
vederea definirii domeniului de aplicare al directivei mentionate.

Avand in vedere cele ce preceda, trebuie si se raspunda la prima intrebare ca articolul 3
alineatul (1) din Directiva 2001/18 coroborat cu punctul 1 din anexa I B la aceasta directiva si in
lumina considerentului (17) al acesteia trebuie interpretat in sensul ca organismele obtinute prin
aplicarea unei tehnici/metode de mutageneza care se intemeiazd pe aceleasi modalitati de
modificare de agentul mutagen a materialului genetic al organismului in cauzd ca o
tehnicd/metoda de mutageneza utilizatda in mod conventional intr-un numar de aplicatii si a carei
siguranta a fost dovedita cu mult timp in urma, dar care difera de aceasta a doua tehnicd/metoda
de mutageneza prin alte caracteristici, sunt in principiu excluse de la derogarea prevazuta in
aceastd dispozitie, cu conditia s se demonstreze ci aceste caracteristici pot determina modificéri
ale materialului genetic al acestui organism diferite, prin natura lor sau prin ritmul in care se
produc, de cele care rezultd din aplicarea celei de a doua tehnici/metode de mutageneza
mentionate. Cu toate acestea, efectele inerente culturilor in vitro nu justificd, ca atare, excluderea
de la aceastd derogare a organismelor obtinute prin aplicarea in vitro a unei tehnici/metode de
mutageneza care a fost utilizatd in mod conventional intr-un numar de aplicatii iz vivo si a carei
sigurantd a fost dovedita cu mult timp in urma in privinta acestor aplicatii.
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Cu privire la a doua intrebare

Din decizia de trimitere reiese ca un raspuns la a doua intrebare este necesar pentru solutionarea
litigiului principal numai in ipoteza in care din raspunsul la prima intrebare ar rezulta ca, pentru a
stabili dacé o tehnicd/metoda de mutageneza intra sub incidenta exceptiei previazute la articolul 3
alineatul (1) din Directiva 2001/18 coroborat cu punctul 1 din anexa I B la aceasta, trebuie sa se
tind seama de efectele inerente tehnicilor/metodelor care implica o cultura in vitro.

Prin urmare, avand in vedere raspunsul dat la prima intrebare, nu este necesar sa se raspunda la a
doua intrebare.

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 s se pronunte cu privire la cheltuielile de
judecatd. Cheltuielile efectuate pentru a prezenta observatii Curtii, altele decat cele ale partilor
mentionate, nu pot face obiectul unei rambursari.

Pentru aceste motive, Curtea (Marea Camerd) declara:

Articolul 3 alineatul (1) 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 coroborat cu punctul 1 din
anexa I B la aceasta directiva si in lumina considerentului (17) al acesteia

trebuie sa fie interpretat in sensul ca

organismele obtinute prin aplicarea unei tehnici/metode de mutageneza care se intemeiaza
pe aceleasi modalitati de modificare de agentul mutagen a materialului genetic al
organismului in cauza ca o tehnica/metoda de mutageneza utilizata in mod conventional
intr-un numar de aplicatii si a carei siguranta a fost dovedita cu mult timp in urma, dar care
difera de aceasta a doua tehnica/metoda de mutageneza prin alte caracteristici, sunt in
principiu excluse de la derogarea prevazuta in aceasta dispozitie, cu conditia sa se
demonstreze ca aceste caracteristici pot determina modificari ale materialului genetic al
acestui organism diferite, prin natura lor sau prin ritmul in care se produc, de cele care
rezulta din aplicarea celei de a doua tehnici/metode de mutageneza mentionate. Cu toate
acestea, efectele inerente culturilor in vitro nu justifica, ca atare, excluderea de la aceasta
derogare a organismelor obtinute prin aplicarea in vitro a unei tehnici/metode de
mutageneza care a fost utilizata in mod conventional intr-un numar de aplicatii in vivo si a
cdrei siguranta a fost dovedita cu mult timp in urma in privinta acestor aplicatii.

Semnaturi
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