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Hotararea Curtii in cauza C-688/21 | Confédération paysanne si altii (Mutageneza aleatorie in vitro)

Tehnici de modificare genetica: Curtea precizeaza statutul mutagenezei
aleatorii in vitro din perspectiva Directivei OMG

Organismele obtinute prin aplicarea in vitro a unei tehnici/metode de mutagenezad care a fost utilizatd in mod
conventional intr-un numdr de aplicatii in vivo si a cdrei sigurantd a fost doveditd cu mult timp in urma avénd
in vedere aceste aplicatii sunt excluse din domeniul de aplicare al acestei directive

Directiva 2001/18/CE" defineste o metodologie comuna pentru evaluarea de la caz la caz a riscurilor pentru mediu
asociate diseminarii de organisme modificate genetic (OMG), precum si obiective comune pentru monitorizarea
OMGe-urilor dupa diseminarea lor deliberata sau introducerea lor pe piata. Aceste norme prevad, printre altele, o
evaluare inainte de introducerea pe piata, o autorizare, o etichetare sau o monitorizare dupa comercializare.
Aceasta directiva prevede insa o derogare care implica faptul ca anumite tehnici/metode de mutageneza sunt
excluse din domeniul sau de aplicare (denumita in continuare ,derogarea”).

Mutageneza aleatorie consta in sporirea frecventei mutatiilor genetice spontane ale organismelor vii.

Aceasta tehnica de mutageneza poate fi aplicata in vitro (agentii mutageni sunt utilizati pe celule ale plantei, intreaga
planta fiind ulterior reconstituita artificial) sau in vivo (agentii mutageni sunt utilizati pe intreaga planta sau pe parti
ale plantei).

Tn 2015, un sindicat agricol francez (Confédération paysanne), precum si opt asociatii avand ca obiect protectia
mediului au sesizat Conseil d'Etat (Consiliul de Stat) francez cu o actiune privind excluderea anumitor tehnici sau
metode de mutageneza din domeniul de aplicare al reglementarii franceze de transpunere a Directivei 2001/18
privind diseminarea deliberatd in mediu a OMG-urilor.

Intr-o hotdrare pronuntata la 25 iulie 20182, Curtea a statuat printre altele cd numai 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 Tn urma beneficiaza de derogarea prevazuta de Directiva
2001/18.

intr-o decizie din 2020, Conseil d'Etat (Consiliul de Stat) a dedus din aceastd hotarare ca organismele obtinute prin
tehnici sau metode care au aparut ori s-au dezvoltat in principal ulterior datei adoptarii acestei directive, in special
prin intermediul unor tehnici de mutageneza aleatorie in vitro, trebuie sa intre in domeniul de aplicare al Directivei
2001/18 si sunt, asadar, supuse obligatiilor impuse de aceasta directiva.

' 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).

2 A se vedea comunicatul de presa nr.°111/18.
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nsa autoritatile franceze nu au adoptat madsuri in vederea executdrii deciziei Conseil d’Etat (Consiliul de Stat), in
special din cauza opozitiei Comisiei la aplicarea unor regimuri distincte mutagenezei aleatorii in vivo si mutagenezei
aleatorii in vitro.

Confédération paysanne si cele opt asociatii sus-mentionate au sesizat atunci din nou aceasta instanta pentru a
obtine pronuntarea unei somatii in vederea asigurarii punerii in aplicare a deciziei sale din anul 2020.

Conseil d’Etat (Consiliul de Stat) solicitd Curtii s& precizeze dacad mutageneza aleatorie in vitro poate fi asimilatd unei
tehnici/metode de mutageneza care indeplineste dublul criteriu al utilizarii Tn mod conventional si al sigurantei
dovedite, beneficiind astfel de derogarea prevazuta de Directiva 2001/18, sau dacd, dimpotriva, aceasta trebuie sa
intre in domeniul de aplicare al acestei legislatii.

Curtea, Intrunita Tn Marea Camera, statueaza ca, in principiu, se justifica excluderea aplicarii derogarii prevazute de
Directiva 2001/18 organismelor obtinute prin aplicarea unei tehnici/metode de mutageneza care se intemeiaza pe
aceleasi modalitati de modificare, de catre agentul mutagen, a materialului genetic al organismului in cauza ca o
tehnica/metoda de mutageneza utilizata Tn mod conventional Tntr-un numar de aplicatii si a cdarei siguranta a fost
dovedita cu mult timp Tn urma, dar care difera de aceasta a doua tehnica/metoda de mutageneza prin alte
caracteristici, daca 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 unei
tehnici/metode de mutageneza utilizate in mod conventional intr-un numar de aplicatii si a carei siguranta
a fost dovedita cu mult timp Tn urma.

in sustinerea acestei solutii, Curtea subliniaza ca limitarea domeniului de aplicare al derogarii prevazute de directiva
in cauza, prin referirea la dublul criteriu i) al utilizarii in mod conventional intr-un numar de aplicatii si ii) al sigurantei
dovedite, este strans legatd de Tnsusi obiectivul acestei reglementari, sianume protectia sanatatii umane si a
mediului, in conformitate cu principiul precautiei prevazut de dreptul Uniunii.

Ea constata ca o extindere generala a beneficiului derogarii la organismele obtinute prin aplicarea unei
tehnici/metode de mutageneza care este intemeiata pe aceleasi modalitati 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 combina aceste modalitati cu alte caracteristici, distincte de cele ale acestei a doua tehnici/metode de
mutageneza, nu ar respecta intentia legiuitorului Uniunii.

Astfel, Curtea considera ca diseminarea in mediu sau introducerea pe piatd, fara 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 ar putea avea efecte negative
asupra sanatatii umane si a mediului, afectdnd mai multe state membre, uneori in mod ireversibil. Aceasta s-ar
putea intampla chiar si atunci cand aceste caracteristici nu tin de modalitatile de modificare, de catre agentul
mutagen, a materialului genetic al organismului in cauza.

Cu toate acestea, ea arata ca derogarea ar fi lipsita de efect util daca s-ar considera ca organismele obtinute prin
aplicarea unei tehnici/metode de mutageneza care a fost utilizata Tn mod conventional Intr-un numar de aplicatii si a
carei siguranta a fost dovedita intrd in mod necesar in domeniul de aplicare al Directivei 2001/18 atunci cand
aceasta tehnicd/metoda a suferit vreo modificare.

Prin urmare, imprejurarea ca o tehnica/metoda de mutageneza cuprinde una sau mai multe caracteristici distincte
de cele ale unei tehnici/metode de mutageneza utilizate Tn mod conventional intr-un numar de aplicatii si a carei
siguranta a fost dovedita cu mult timp in urma nu justifica inlaturarea derogarii prevazute 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.
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Cu toate acestea, efectele inerente culturilor in vitro nu justifica excluderea de la 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 carei sigurantd a fost dovedita cu mult timp Tn urma avand in vedere aceste
aplicatii. Curtea analizeaza astfel diferite aspecte ale Directivei 2001/18 pentru a stabili daca legiuitorul Uniunii a
considerat ca faptul ca o tehnica/metoda implica culturi in vitro este hotdrator pentru a determina daca ea intra in
domeniul de aplicare al acestei directive. Or, ea deduce din aceasta analiza ca nu este hotdrator, in special avand in
vedere Tmprejurarea ca alte tehnici nu sunt supuse regimului de monitorizare a OMG-urilor prevazut de Directiva
2001/18, desi implica sau pot implica recurgerea la culturi in vitro.

MENTIUNE: Trimiterea preliminara permite instantelor din statele membre ca, in cadrul unui litigiu cu care sunt
sesizate, sa adreseze Curtii intrebari cu privire la interpretarea dreptului Uniunii sau la validitatea unui act al Uniunii.
Curtea nu solutioneaza litigiul national. Este de competenta instantei nationale sa solutioneze cauza conform
deciziei Curtii. Aceasta decizie este obligatorie, in egala masura, pentru celelalte instante nationale care sunt sesizate

cu o problema similara.

Document neoficial, destinat presei, care nu angajeaza raspunderea Curtii de Justitie.

Textul integral si rezumatul hotararii se publica pe site-ul CURIA in ziua pronuntarii.

Persoana de contact pentru presa: Corina-Gabriela Socoliuc @ (+352) 4303 4293
Imagini de la pronuntarea hotararii sunt disponibile pe , Europe by Satellite" @ (+32) 2 2964106
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