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1. Obiectul si datele litigiului:

Litigiul priveste regimul organismelor modificate genetic (denumite in continuare
si ,,OMG-uri”) si, in special, regimul OMG-urilor obtinute prin mutageneza.
Legislatia si, in primul rand, 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 speciald, 15/vol. 7, p. 75)], le exclude pe
acestea din domeniul sau de aplicare.

Un organism modificat genetic este un organism viu al cdrui patrimoniu genetic a
fost modificat prin interventia omului. Transgeneza, care constituie o tehnica de
inginerie genetica prevazuta de anexa I A partea | la Directiva din 12 martie 2001
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si care este supusa obligatiilor prevazute de aceasta, constd In inserarea in genom
a unei sau a mai multe gene noi rezultate din specii apropiate sau separate.
Mutageneza conventionala sau aleatorie, care este prevazuta de anexa 1B la
Directiva din 12 martie 2001 si care este exceptata de la respectarea obligatiilor
prevazute de aceasta, constd, in schimb, in aparitia unor mutatii aleatorii intr-0
secventa de ADN 1n urma actiunii unor agenti mutageni chimici sau fizici (radiatii
ionizante). Aceastd tehnica era aplicata in vivo la plante intregi sau parti de plante,
care faceau in continuare obiectul unor procedee de selectie si de incrucisare
pentru a selecta mutatiile interesante din punct de vedere agronomic. Ulterior
adoptarii Directivei din 12 martie 2001, au fost dezvoltate noi metode de
modificare genetica. Acestea au constat mai intai in aplicarea procedeelor de
mutageneza aleatorie in vitro, supunand celulele plantelor unor agenti, mutageni
chimici sau fizici. Tehnici noi, asa-numite de mutageneza dirijata,sau de editare a
genomului, constau astdzi, gratie ingineriei genetice, in provocarca unei mutatii
precise intr-o anumitad gena fara introducerea unei gene straine, Se distinge astfel,
printre altele, mutageneza dirijatd prin oligonucleotide (OBDM), care constd in
introducerea in celule a unei secvente scurte de ADN care, va provoea in celuld o
mutatie identicd cu cea purtatd de oligonucléotide, $i, mutageneza prin nucleaza
dirijata (SDN1), care utilizeaza diferite tipuri de proteine (nucleaze ,,deget de
zinc”, TALEN, CRISPR-Cas9) in masutra sataiesSau sa editeze ADN-ul. Celulele
astfel modificate fac ulterior obiectul uner tehnicinde cultivare in vitro pentru a
regenera plante intregi.

Prin cererea introductiva dimyl2 martie 2015, reclamantii din litigiul principal, un
sindicat agricol francez, pfecuni'si.opt aso¢iatii avand ca obiect protectia mediului
si difuzarea de informatii,privind, pericolele*pe care le prezinta OMG- urile, au
solicitat instantei de trimitetedsd anuleze decizia implicitd de respingere de catre
prim- ministru a@eererii, lor ‘avand Ca obiect Tn special abrogarea articolului
D.531-2 din Codul“mediului,xde 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 cultivarii si a
comercializarii soiurilorhde “rapitd devenite rezistente la erbicide, obtinute prin
mutageneza,,precum¥si sd oblige prim- ministrul, sub sanctiunea pldtii unor
penalitati cuntithu 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 rezistd la un erbicid. Or, obligatiile
prevazute de Directiva 2001/18 nu s- ar aplica acestor soiuri chiar dacd acestea
din urma ar prezenta riscuri pentru mediu sau pentru sanatate rezultate in special
din diseminarea materialului genetic al soiurilor respective care provoaca aparitia
de buruieni ce au dobandit gena de rezistenta la erbicid, din necesitatea corelativa
de a majora cantitdtile 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



CONFEDERATION PAYSANNE SI ALTII

molecule cancerigene sau de perturbatori endocrini Tn plantele cultivate si
destinate alimentatiei umane sau animale.

Prin Hotararea din 25 iulie 2018, Confédération paysanne si altii (C-528/16,
EU:C:2018:583), Curtea de Justitie a clarificat intinderea derogarii privind
mutageneza precizand, in temeiul considerentului (17) al Directivei 2001/18, ca
aceasta nu exclude din domeniul sau de aplicare 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 dovedita cu
mult timp in urma”. In plus, Curtea de Justitie a precizat la punetul 51 din
hotararea sa ca ,,articolul 3 alineatul (1) din Directiva 2001/18ycoroborat cu
punctul 1 din anexa I B la aceasta nu poate fi interpretat in sefisulyca ‘exclude din
domeniul de aplicare al acestei directive organisme obtinutesprinvintermediul unor
tehnici/metode noi de mutageneza care au aparut ori s- au dezvoltat tn, prinecipal
de la adoptarea directivei mentionate”.

Ca urmare a acestei hotdrari din 25 1ulie 2018,“Confédération paysanne si altii
(C-528/16, EU:C:2018:583), Conseil d’Etat [(Consiliul dexStat)],a obligat prim-
ministrul, printr-o noua decizie din 7 febrtiarie 2020,%a stabiléasca prin decret
lista limitativa a tehnicilor sau metodelorsde mutageneza ‘care au fost utilizate n
mod conventional intr- un numar de aplicatii“si aycaror sigurantd a fost dovedita
cu mult timp Tn urma.

In acest sens, a fost elaborat un proiect de decfet care asimila ,,[m]utageneza
aleatorie, cu exceptia mutagehezeialeaterii in vitro care constd in expunerea
celulelor vegetale cultivate in vitre,la,agenti mutageni chimici sau fizici” unei
»utilizari conventionaleyfara inconveniente dovedite pentru sanatatea publica sau
pentru mediu”.

Tntre timp, acest proiect'a, fost notificat Comisiei in temeiul Directivei 2015/1535
[a Parlamentului European Sija Consiliului din 9 septembrie 2015] referitoare la
procedura de furmizaréydevinformatii in domeniul reglementarilor tehnice si al
normeloer privind sctyiciile societatii informationale [(JO 2015, L 241, p. 1)], care
a emis un avizdetaliat 1a'28 mai 2021.

In acest'aviz, Gomisia sustine, in special, ci distinctia operata intre mutageneza in
VIVO si mutageneza in Vvitro nu este sustinuta nici de Hotararea Curtii de Justitie
din 25 iulie 2018, nici de legislatia Uniunii Europene, nici de progresele stiintifice
ale acestor tehnici. Ea apreciazd ca nu ar exista nicio distinctie intre cele doud
tehnici, ci un continuum in modificarile genomice cauzate de mutageneza
aleatorie in vivo si in vitro, precum si in regenerarea plantelor care rezulta din
aceasta. Comisia Europeand se intemeiazad, in aceastd privintd, pe un raport
preliminar pe care Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentara (EFSA)
tocmai 1l publicase la deschiderea consultarii publice pe care a desfasurat-0 n
perioada 19 mai 2021-30 iunie 2021, in care aceasta concluzioneaza ca procesele
si mecanismele de reparare care sunt declansate de agentul mutagen se produc la
nivel celular si ca, prin urmare, nu exista nicio diferenta in ceea ce priveste modul
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in care acest agent afecteazd ADN-ul, indiferent daca este aplicat in vivo sau in
Vitro si ca se asteapta ca tipul de mutatii induse de un anumit agent mutagen sa fie
identic, indiferent daca este aplicat in vivo sau in vitro. Tn opinia sa, Tntreaga
mutageneza aleatorie ar trebui sa fie consideratd ca fiind aceeasi tehnicd de
modificare genetica in sensul articolului 3 alineatul (1) din Directiva 2001/18. Ea
deduce de aici ca proiectul de decret nu ar respecta aceasta directiva prin faptul ca
include mutageneza aleatorie in vitro in domeniul de aplicare al reglementarii
privind organismele modificate genetic.

Tn avizul pe care I-a emis cu privire la proiectul de decret!, Comitetulstiintific al
Consiliului Superior al Biotehnologiilor (denumit in continuare ,,HCB™),indica,
desigur, ca mecanismele de reparare a ADN-ului activate prindltérarile induse de
un agent mutagen si/sau conditiile de cultivare sunt idemticey, indiferent daca
celulele sunt cultivate in vitro sau in vivo. Cu toate acestea, HCB prezintd de
asemenea efectele proprii ale cultivarii in vitro, denumite variatii semaclenale,
care sunt definite ca variatiile genetice si epigenctice rezultate din “impactul
cultivarii in vitro asupra materialului vegetal a ‘earor frtecventd esté superioara
celei a mutatiilor spontane. Astfel, potrivit HEB, cultivareasin vitro este sursa de
modificari metabolice si de stres exercitateiasupra celulelor si‘a tesuturilor, ca
urmare a conditiilor sale specifice de duminozitate, de mediu de crestere si de
umiditate si mai multe studii aratd modul in‘care aceste conditii genereazd un
ansamblu de modificari ale regularizarilor fanctiondriigenomului.

Prin memoriile inregistrate,la 16 iunie si la “I7 septembrie 2021, Fédération
francgaise des producteursqd’oléagineux etyde protéagineux [(Federatia franceza a
producitorilor de oleaginoase si'de proteaginoase)] solicitd Conseil d’Etat, pe de o
parte, sa recunoasca faptul eastatulha pusiin aplicare Decizia din 7 februarie 2020
notificand Comisiei, astfel\cum,impune Directiva 2015/1535, un proiect de decret
care clarifica Tistastehnicilor desmutageneza exceptate de la reglementarea
organismelog,modificate geneticysi ca adoptarea acestui decret a fost impiedicata
de suprefmatia“dreptului"Uniunii, in special in raport cu avizele detaliate ale
Comisiei 'si ale ciaci state membre, precum si de studiul Comisiei privind noile
tehnici “genemice siyde raportul preliminar al Autoritdtii Europene pentru
Siguranta Alimentard (EFSA), care constituie schimbari de circumstanta in fapt si
in deeptsi, pe'de alta parte, sa precizeze sensul si domeniul de aplicare al Deciziei
din 7 februarie 2020, astfel incat mutageneza aleatorie in vitro sa fie in continuare
exceptatayde 1a reglementarea organismelor modificate genetic si astfel incat, cel
putin, ‘@ eventuala somatie sa poata fi pusa in aplicare in conformitate cu dreptul
Uniunii."Cu titlu subsidiar, Fédération francaise des producteurs d’oléagineux et
de protéagineux solicita Conseil d’Etat s sesizeze Curtea de Justitie cu o Intrebare
preliminara.

! Consiliul Superior al Biotehnologiilor (2020). Avizul Comitetului stiintific ca raspuns la
sesizarea din 2 iulie 2020 referitoare la proiectul de decret de modificare a articolului D.531-2
din Codul mediului (Ref. HCB-2020.07.07-1). (Paris, HCB), 44 p. Disponibil pe
http://www.hautconseildesbiotechnologies.fr.
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2. Aprecierea Conseil d’Etat

Pentru a se stabili tehnicile de mutageneza care au fost utilizate in mod
conventional intr- un numar de aplicatii si a cdror siguranta a fost doveditd cu
mult timp in urma, in sensul Hotararii Curtii de Justitie din 25 iulie 2018, se opun
douad abordari.

Potrivit unei prime abordari, care este cea a Comisiei Europene si a EFSA,
trebuie, In acest scop, sda nu se ia in considerare decat procesul prin care este
modificat materialul genetic, Tn timp ce, potrivit unei a doua abordarijcare a fost
cea retinutia de Conseil d’Etat in Decizia sa din 7 februarie 2020, trébuie sa se ia in
considerare ansamblul efectelor asupra organismului ale procedeulurhutilizat, din
moment ce acestea pot afecta sanatatea umana sau mediul, indiferent'daca efectele
respective provin de la agentul mutagen sau de la metoda de reconstituire a plantei
eventual utilizata.

Conseil d’Etat va adresa, in aceasta privinta, prima,intrebare enuntati mai jos.

In cazul in care Curtea de Justitie rispunde la accasti intrebare ci, pentru a
distinge dintre tehnicile/metodele de mutageneza tehnicile,case au fost utilizate in
mod conventional Intr- un numar de aplicatiiysi‘a caror siguranta a fost dovedita
cu mult timp 1n urmad, este necesar sd,se 1a, in, comsiderare toate variatiile
organismului induse prin procédeul utilizat, inclusiv variatiile somaclonale,
susceptibile sa afecteze sandtatéa umana si mediul, este necesar sa se determine
elementele care trebuie luatein,considerare pentru a se stabili daca siguranta unei
tehnici/metode de mutageneza‘a fostidoveditda cu mult timp in urma, in sensul
hotararii Curtii de Justitie din 25 1ulie 2018.

In aceasta privintandesifdin inscrisurile din dosar reiese ci au fost efectuate,
incepand din aniih1980,"aumerease cercetari cu privire la mutageneza aleatorie in
vitro si ca.diverse soiurivastfel obtinute au fost inregistrate in anii 1980 si 1990, cu
alte cuvinte nainte de adoptarea Directivei 2001/18/CE din 12 martie 2001, foarte
putinerelemente atestd exploatarea agricold a acestor soiuri in perioada respectiva,
in conditiile T care numai o utilizare pe camp pare pertinenta pentru a se garanta
siguranta diseminasil organismelor modificate genetic in mediu.

Censeild Btatva adresa, in aceasti privintd, a doua intrebare enuntati mai jos.

3. Cerere de aplicare a procedurii accelerate

Pe langa riscurile speciale pentru sdndtatea umana si pentru mediu care sunt in joc,
prezenta cauza ridica o importanta controversa care implica Comisia Europeana si
un numadr semnificativ de state membre si priveste, in plus, toate statele membre.
Desi niciunul dintre aceste elemente, luat separat, nu ar fi determinant in sine
pentru a justifica acceptarea de citre Curtea de Justitie a utilizdrii procedurii
accelerate prevazute la articolul 105 din regulamentul sdau de procedura,
elementele respective luate Tmpreuna par sa justifice recurgerea la aceastad



19

REZUMATUL CERERII DE DECIZIE PRELIMINARA — CAUZA C-688/21

procedura accelerata. Cu titlu subsidiar, in cazul in care Curtea de Justitie ar
respinge aceasta cerere, ar fi necesar sa i se solicite sd judece prezenta cauza cu
prioritate, conform articolului 53 alineatul (3) din regulamentul mentionat.

4. intrebarile preliminare
Conseil d’Etat adreseazi urmaitoarele intrebari:

1. Articolul 3 alineatul (1) din Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European
si a Consiliului din 12 martie 2001 privind diseminarea deliberata Tnymediu a
organismelor modificate genetic si de abrogare a Directivei, 90/220/C€EE a
Consiliului coroborat cu punctul 1 din anexa | B la aceasta directivasgi citit in
lumina considerentului (17) al directivei mentionate trebuie sa fie interpretat in
sensul cd, pentru a se distinge dintre tehnicile/metodele de“ymutageneza
tehnicile/metodele care au fost utilizate in mod conyentional\intr- untnumar de
aplicatii si a caror siguranta a fost doveditd cu, multytimpiin“urma, in sensul
Hotararii Curtii de Justitie din 25 iulie 2018 [Confédcration ‘paysanne si altii
(C-528/16, EU:C:2018:583)], este necesar sd s¢ ia in consideratze.doar modalitatile
prin care agentul mutagen modificd materialul genetic al organismului sau este
necesar sa se ia in considerare toate vdriatiiléyorganismului induse prin procedeul
folosit, inclusiv variatiile somaclonale, suseeptibile sa afecteze sanatatea umana si
mediul?

2. Articolul 3 alineatul (%), din_Directiva 2001/18/CE din 12 martie 2001
coroborat cu punctul 1fdin apexa ‘\B Ia,aceastd directiva si citit in lumina
considerentului (17) ahdirectivei mentionate trebuie sa fie interpretat in sensul ca,
pentru a se stabili dacd, o, tchnica/metoda de mutageneza a fost utilizatd 1n mod
conventional intr-“um, numan,devaplieatii, iar siguranta sa a fost dovedita cu mult
timp 1n urma, in"sensul*Hotaragii Curtii de Justitie din 25 iulie 2018, este necesar
sd se ia im, considerarendoar, cultivarea pe camp a organismelor obtinute prin
intermediul acestei metode/tehnici sau pot fi luate in considerare si lucrdrile si
publicatiile, de cercetare\care nu se raporteazd la aceastd cultivare, tinandu-se
seama numaiyde lucrdrile si publicatiile de cercetare care se referd la riscurile
pentruysanatatea wmana sau mediu?



