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Il-Lussemburgu, 7 ta’ Frar 2023

Sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja fil-Kawza C-688/21 | Confédération paysanne et (Mutagenesi kazwali in
vitro)

Tekniki ta’ modifika genetika: il-Qorti tal-Gustizzja tippreciza l-istatus tal-
mutagenesi kazwali in vitro fid-dawl tad-Direttiva GMO

L-organizmi miksuba permezz tal-applikazzjoni in vitro ta’ teknika/metodu ta” mutagenesi uzata
tradizzjonalment ghal applikazzjonijiet in vivo u li s-sikurezza taghha ilha ppruvata ghal zmien twil fir-rigward
ta’ dawn l-applikazzjonijiet huma eskluzi mill-kamp ta’ applikazzjoni ta’ din id-direttiva

Id-Direttiva 2001/18/KE ' tiddefinixxi metodologija komuni sabiex jigu evalwati, fuq bazi ta’ kaz b'kaz, ir-riskji ghall-
ambjent marbuta mar-rilaxx ta’ organizmi genetikament modifikati (GMO), kif ukoll ghanijiet komuni ghas-
sorveljanza tal-GMO wara r-rilaxx intenzjonat jew it-tqeghid fis-suq taghhom. Dawn ir-regoli jipprevedu, fost affarijiet
ohra, evalwazzjoni ta’ qabel it-tgeghid fis-suq, awtorizzazzjoni, ittikkettjar jew segwitu wara I-kummer¢jalizzazzjoni.
Madankollu, din id-direttiva tinkludi ezenzjoni li timplika li certi tekniki/metodi ta’ mutagenesi jaqghu barra mill-
kamp ta’ applikazzjoni taghha (I-“ezenzjoni”).

[l-mutagenesi kazwali tikkonsisti fit-tkattir tal-frekwenza ta’ mutazzjonijiet genetici spontanji tal-organizmi hajjin.

Din it-teknika ta’ mutagenesi tista’ tigi applikata in vitro (I-agenti mutagenici jigu applikati fuq celloli tal-pjanta, il-
pjanta kollha mbaghad tigi rrikostitwita artificjalment) jew in vivo (l-agenti mutagenici jigu applikati fuq il-pjanta
kollha jew fuq partijiet mill-pjanti).

FI-2015, sindakat agrikolu Franciz (il-Confédération paysanne) u tmien assocjazzjonijiet li I-ghan taghhom huwa li
jipprotegu l-ambjent ressqu rikors quddiem il-Kunsill tal-Istat Franciz dwar l-eskluzjoni ta’ certi tekniki jew metodi ta’
mutagenesi mill-kamp ta' applikazzjoni tal-legizlazzjoni Franciza li tittrasponi d-Direttiva 2001/18 dwar ir-rilaxx
intenzjonat ta’ GMO fl-ambjent.

Fsentenza moghtija fil-25 ta' Lulju 2018 2, il-Qorti tal-Gustizzja kienet gieset, b’'mod partikolari, li huma biss |-
organizmi miksuba permezz ta’ tekniki/metodi ta’ mutagenesi uzati tradizzjonalment ghal diversi applikazzjonijiet u li
s-sikurezza taghhom ilha ppruvata ghal zmien twil li jibbenefikaw mill-ezenzjoni prevista mid-Direttiva 2001/18.

F'decizjoni tal-2020, il-Kunsill tal-Istat iddeduca minn din is-sentenza li l-organizmi miksuba permezz ta’ tekniki jew
metodi li dehru jew li gew zviluppati principalment wara d-data tal-adozzjoni ta’ din id-direttiva, b'mod partikolari
permezz ta’ tekniki ta’ mutagenesi kazwali in vitro, ghandhom jagghu fil-kamp ta' applikazzjoni tad-Direttiva 2001/18
u ghalhekk huma suggetti ghall-obbligi imposti minn din id-direttiva.

L-awtoritajiet Francizi, madankollu, ma adottaw ebda mizura intiza li tizgura |-ezekuzzjoni tad-decizjoni tal-Kunsill tal-

' Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Marzu 2001 dwar ir-rilaxx intenzjonat fl-ambjent ta’ organizmi modifikati
genetikament u li thassar id-Direttiva tal-Kunsill 90/220/KEE (GU Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kapitolu 15, Vol. 6, p. 77).

2 Ara Stgarrija ghall-Istampa Nru 111/18.
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Istat, b'mod partikolari minhabba I-oppozizzjoni tal-Kummissjoni ghall-applikazzjoni ta’ regoli distinti ghall-
mutagenesi kazwali in vivo u ghall-mutagenesi kazwali in vitro.

[l-Confédération paysanne u t-8 assocjazzjonijiet imsemmija iktar ‘il fuq adixxew ghalhekk mill-gdid lill-Kunsill tal-
Istat sabiex jiksbu ordni taht piena ta’ pagament ta’ penalita sabiex tigi zgurata l-implimentazzjoni tad-decizjoni
tieghu tal-2020.

’

lI-Kunsill tal-Istat talab li I-Qorti tal-Gustizzja tippreciza jekk il-mutagenesi kazwali in vitro tistax tigi assimilata ma
teknika/metodu ta’ mutagenesi li tissodisfa I-kriterju doppju tal-uzu tradizzjonali u tas-sikurezza ppruvata, b’'mod li
tibbenefika mill-ezenzjoni prevista mid-Direttiva 2001/18, jew jekk, ghall-kuntrarju, din ghandhiex taqa’ fil-kamp ta
applikazzjoni ta’ din il-legizlazzjoni.

’

Il-Qorti tal-Gustizzja, bhala Awla Manja, tiddeciedi li huwa, bhala prin¢ipju, iggustifikat li I-applikazzjoni tal-ezenzjoni
prevista mid-Direttiva 2001/18 tigi eskluza ghall-organizmi miksuba permezz tal-applikazzjoni ta’ teknika/metodu ta’
mutagenesi bbazata fuq l-istess modalitajiet ta’ modifika, permezz tal-agent mutageniku, tal-materjal genetiku tal-
organizmu kkoncernat bhal teknika/metodu ta’ mutagenesi uzata tradizzjonalment ghal diversi applikazzjonijiet u |i
s-sikurezza taghha ilha ppruvata ghal zmien twil, izda li hija distinta minn din it-tieni teknika/metodu ta’
mutagenesi permezz ta’ karatteristici ohra, jekk dawn il-karatteristici jistghu jwasslu ghal modifiki tal-
materjal genetiku ta’ dan l-organizmu differenti, min-natura taghhom jew minhabba r-ritmu li bih huma
prodotti, minn dawk i jirrizultaw mill-applikazzjoni ta’ teknika/metodu ta’ mutagenesi uzata

tradizzjonalment ghal diversi applikazzjonijiet u li s-sikurezza taghha ilha ppruvata ghal zmien twil.

Insostenn ta’ din is-soluzzjoni, il-Qorti tal-Gustizzja tenfasizza i I-limitazzjoni tal-portata tal-ezenzjoni prevista mid-
direttiva inkwistjoni, b'riferiment ghall-kriterju doppju (i) tal-uzu tradizzjonali ghal diversi applikazzjonijiet u (ii) tas-

sikurezza ppruvata, hija marbuta mill-qrib mal-ghan stess ta’ din il-legizlazzjoni, jigifieri, skont il-principju ta
prekawzjoni previst fid-dritt tal-Unjoni, il-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-ambjent.

Hija tikkonstata li estensjoni generali tal-beneficéju tal-ezenzjoni ghall-organizmi miksuba permezz tal-applikazzjoni
ta’ teknika/metodu ta’ mutagenesi bbazata fuq I-istess modalitajiet bhal teknika/metodu ta’ mutagenesi uzata
tradizzjonalment ghal diversi applikazzjonijiet u li s-sikurezza taghha ilha ppruvata ghal zmien twil, izda li tghaqqad
dawn il-modalitajiet ma’ karatteristi¢i ohra, distinti minn dawk ta’ din it-tieni teknika/metodu ta’ mutagenesi, ma
tosservax l-intenzjoni tal-legizlatur tal-Unjoni.

[I-Qorti tqis, fil-fatt, li r-rilaxx fl-ambjent jew it-tqeghid fis-sug, minghajr ma tkun saret proc¢edura ta’ evalwazzjoni tar-
riskji, ta’ organizmi miksuba permezz ta’ teknika/metodu ta’ mutagenesi li ghandha karatteristici distinti minn dawk
ta’ teknika/metodu ta’ mutagenesi uzata tradizzjonalment ghal diversi applikazzjonijiet u li s-sikurezza taghha ilha
ppruvata ghal zmien twil jista’ jkollu effetti negattivi fuq is-sahha tal-bniedem u fuq l-ambjent, li jaffettwaw
diversi Stati Membri b'mod xi kultant irreversibbli. Dan jista’ jkun il-kaz anki jekk dawn il-karatteristici ma jkunux
marbuta mal-modalitajiet ta’ modifika, permezz tal-agent mutageniku, tal-materjal genetiku tal-organizmu
kkoncernat.

Madankollu, hija tirrileva li I-ezenzjoni tkun imé¢ahhda minn kull effett utli jekk jitgies li I-organizmi miksuba
permezz tal-applikazzjoni ta’ teknika/metodu ta’ mutagenesi uzata tradizzjonalment ghal diversi applikazzjonijiet u li
s-sikurezza taghha giet ippruvata jkunu jagghu necessarjament fil-kamp ta' applikazzjoni tad-Direttiva meta din it-
teknika/metodu tkun giet suggetta ghal xi kwalunkwe modifika.

i

Ghalhekk, il-fatt li teknika/metodu ta’ mutagenesi tinkludi karatteristika wahda jew iktar distinti minn dawk ta
teknika/metodu ta’ mutagenesi uzata tradizzjonalment ghal diversi applikazzjonijiet u li s-sikurezza taghha ilha
ppruvata ghal zmien twil jiggustifika li l-ezenzjoni prevista tigi eskluza biss jekk jigi stabbilit li dawn il-
karatteristici jkunu jistghu jwasslu ghal modifiki tal-materjal genetiku tal-organizmu kkoncernat differenti

(min-natura taghhom jew minhabba r-ritmu li bih huma prodotti) minn dawk li jirrizultaw mill-applikazzjoni ta
din it-tieni teknika/metodu ta’ mutagenesi.
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Madankollu, l-effetti inerenti tal-kultivazzjonijiet in vitro ma jiggustifikawx I-eskluzjoni mill-ezenzjoni tal-organizmi
miksuba permezz tal-applikazzjoni in vitro ta’ teknika/metodu ta’ mutagenesi uzata tradizzjonalment ghal diversi
applikazzjonijiet in vivo u li s-sikurezza taghha ilha ppruvata ghal zmien twil fir-rigward ta’ dawn l-applikazzjonijiet. Fil-
fatt, il-Qorti tal-Gustizzja tanalizza diversi aspetti tad-Direttiva 2001/18 sabiex tiddetermina jekk il-legizlatur tal-
Unjoni giesx i |-fatt li teknika/metodu tinvolvi kultivazzjonijiet in vitro huwa determinanti sabiex jigi ddeterminat jekk
din taqax fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ din id-direttiva. Issa, minn din I-analizi hija tiddeduci li dan ma huwiex il-kaz,
b'mod partikolari fir-rigward tal-fatt li tekniki ohra ma humiex suggetti ghas-sistema ta’ sorveljanza tal-GMO prevista
mid-Direttiva 2001/18 minkejja li dawn jinvolvu jew jistghu jinvolvu l-uzu ta’ kultivazzjonijiet in vitro.

NOTA: Ir-rinviju ghal decizjoni preliminari jippermetti, lill-grati tal-Istati Membri fil-kuntest ta’ kawza mressqga
quddiemhom, li jitolbu lill-Qorti tal-Gustizzja interpretazzjoni tad-dritt tal-Unjoni jew li tiddeciedi dwar il-validita ta’
att tal-Unjoni. Il-Qorti tal-Gustizzja ma taqtax il-kawza nazzjonali. Hija |-qorti nazzjonali li ghandha ssib soluzzjoni
ghall-kawza skont id-decizjoni tal-Qorti tal-Gustizzja. Din id-decizjoni torbot, bl-istess mod, lill-grati nazzjonali I-ofra li

quddiemhom titressaq problema simili.

Dokument mhux uffi¢jali ghall-uzu tal-mezzi tal-komunikazzjoni li ma jorbotx lill-Qorti tal-Gustizzja.
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