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Asunto C-688/21

Resumen de la peticion de decision prejudicial con arreglo al articulo 98,
apartado 1, del Reglamento de Procedimiento del Tribunal de Justicia

Fecha de presentacion:
17 de noviembre de 2021
Organo jurisdiccional remitente:

Conseil d’Etat (Consejo de Estado, actuandoy‘ecomon, Tribunal
Supremo de lo Contencioso-Administrativo, Erancia)

Fecha de la resolucion de remision:

8 de noviembre de 2021
Partes recurrentes:

Confédération paysanne ¥,0tros
Partes recurridas:

Premier ministre (Rrimer Ministro)

Ministre desI*Agriculture et de [I’Alimentation (Ministro de
Agriculturay, Amentacion)

Con interveneion de:

Féderation “\francaise des producteurs d’oleagineux et de
proteagineux

1. Objeto y datos del litigio:

El litigio versa sobre el régimen aplicable a los organismos modificados
genéticamente (en lo sucesivo, también «OMG») y, en particular, sobre el régimen
aplicable a los OMG obtenidos mediante mutagénesis. La normativa v,
principalmente, la Directiva 2001/18/CE del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 12 de marzo de 2001, sobre la liberacion intencional en el medio ambiente de
organismos modificados genéticamente, los excluye de su ambito de aplicacion.

Un organismo modificado genéticamente es el organismo cuyo patrimonio
genético ha sido modificado mediante una intervencion humana. La transgénesis,
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que es una técnica de ingenieria genética contemplada en el anexo | A, primera
parte, de la Directiva de 12 de marzo de 2001 y que esta sujeta a las obligaciones
previstas en esta, consiste en insertar en el genoma uno o0 varios genes nuevos
procedentes de especies proximas o distantes. La mutagénesis convencional o
aleatoria, que se regula en el anexo | B de la Directiva de 12 de marzo de 2001 y
que esta exenta de respetar las obligaciones previstas en este, consiste en cambio
en generar mutaciones aleatorias en una secuencia de ADN mediante la accion de
agentes mutagenos quimicos o fisicos (radiacion ionizante). Esta técnica se
aplicaba in vivo a plantas enteras o partes de plantas, que a continuacion eran
objeto de procedimientos de seleccion y de cruce para seleccionar las mutaciones
interesantes desde el punto de vista agronomo. Tras la adopcion de la‘Directiva de
12 de marzo de 2001, se han desarrollado nuevos metodes. de “modificacion
genética. En primer lugar, estos consistieron en aplicar procesos'de mutagénesis
aleatoria in vitro, sometiendo células de plantas a agentesymutagenosyquimicos o
fisicos. Las nuevas técnicas, denominadas de mutagenesis dirigida’o desedicion
gendmica, actualmente consisten, gracias a la ingenieria genética, enyprovocar una
mutacion precisa en un gen objetivo sin introducir.genes ‘extraioss Asi pues, se
distingue, en particular, la mutagénesis dirigida per oligonucleotides (ODM), que
consiste en introducir en las células una certa secuencia de, ADN que provocara en
la célula una mutacion idéntica a la que.lleva el oligonucledtido, y la mutagénesis
por nucleasa dirigida (SDN1), que utiliza diferentes tipossde proteinas (nucleasas
con dedos de zinc, TALEN, CRISPR-Cas9) eapaces,de cortar o editar el ADN.
Las células modificadas de este.mode sonobjeto a continuacion de técnicas de
cultivo in vitro para regenerarplantas enteras.

Mediante escrito de 12 desmarzo de 2015, das demandantes en el litigio principal,
un sindicato agricola francés, ¥, ocho asociaciones que tienen por objeto la
proteccion del medie, ambiente,y faxdivulgacion de informacion sobre los peligros
que entrafian 18s,0MG;, solicitaren al 6rgano jurisdiccional remitente que anulase
la decisidn denegatoriaitacitaremitida por el Premier ministre (Primer Ministro) en
relaciénseon, la selicitud gueyle habian presentado —en particular, de derogacion
del articulo D2\531-2 del code de I’environnement (Cdodigo de Medio Ambiente),
disposicion de transpasicion de la Directiva 2001/18, que excluye la mutagénesis
de la definicion de las técnicas que dan lugar a una modificacion genética, en el
sentido, del artieulo L. 531-1 de dicho Cédigo, y de prohibicion del cultivo y la
camercializacion de las variedades de colza, obtenidas mediante mutagénesis,
modificadas para hacerlas tolerantes a los herbicidas—, y que ordenase al Primer
Ministro/que adoptara todas las medidas necesarias para establecer una moratoria
sobre las variedades de plantas, obtenidas mediante mutagénesis, modificadas
para hacerlas tolerantes a los herbicidas.

Las demandantes en el litigio principal alegaron ante el organo jurisdiccional
remitente que las técnicas de mutagénesis han evolucionado y han hecho posible
desarrollar, al igual que las técnicas de transgénesis, variedades resistentes a un
herbicida. Pues bien, las demandantes aducen que las obligaciones establecidas en
la Directiva 2001/18 no se aplican a estas variedades a pesar de que estas entrafian
riesgos para el medio ambiente o la salud, que consisten principalmente en: la
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liberacion del material genético de dichas variedades que provoca la aparicion de
malas hierbas que han adquirido el gen de resistencia al herbicida; la consecuente
necesidad de aumentar las cantidades de herbicidas y de variar los tipos de estos
utilizados y la contaminacion medioambiental resultante; los efectos no
intencionados, como las mutaciones no deseadas o fuera del objetivo en otras
partes del genoma, y la acumulacion de moléculas cancerigenas o de
perturbadores endocrinos en las plantas cultivadas destinadas a la alimentacion
humana o animal.

Mediante sentencia de 25 de julio de 2018, Confédération paysanne y otros
(C-528/16, EU:C:2018:583), el Tribunal de Justicia aclaré el alcanceyde la
excepcion relativa a la mutagénesis precisando, a la luz de su considerando,17,
que la Directiva 2001/18 anicamente excluye de su d&mbito desaplicacién «los
organismos obtenidos mediante técnicas o métodos de. mutagénesis que han
venido siendo utilizados convencionalmente en vari@s, usos yypara los:que se
dispone de una amplia experiencia de utilizacion segura».“El Tribunahde Justicia
precisé ademas en el apartado 51 de su sentenci@ que «no puede interpretarse que
el articulo 3, apartado 1, de la Directiva 2001/28, endelacién con el anexo | B,
punto 1, de esta, excluya del ambito de aplicacionsde~dicha Directiva los
organismos obtenidos mediante técnicas oymétodos nuevos de mutagénesis que
han surgido o se han desarrollado principalmente con posterioridad a la adopcion
de la Directivan.

A raiz de esta sentencia de 25 de,julionde 2048, Confédération paysanne y otros
(C-528/16, EU:C:2018:588), el"Consejo de Estado, mediante nueva resolucién de
7 de febrero de 2020, insto ‘al PrimersMinistro a establecer por Decreto la lista
exhaustiva de las técnicasto™osymetedos de mutagénesis que han venido siendo
utilizados convencienalmente,ensvarios usos y para los que se dispone de una
amplia experiencia de ‘utilizaciomnsegura.

A este respecto,ise ‘elaboro un proyecto de Decreto que asimilaba «la mutagénesis
aleatoria, con, excepcionade la mutagénesis aleatoria in vitro consistente en
someter ‘célulashvegetales cultivadas in vitro a agentes mutagenos quimicos o
fisicos» auna «utilizacion convencional sin efectos negativos demostrados para la
salud'publica oxel.medio ambiente».

Entretanto, este proyecto fue notificado, con arreglo a la Directiva 2015/1535, por
la que 'se establece un procedimiento de informacion en materia de
reglamentaciones técnicas y de reglas relativas a los servicios de la sociedad de la
informacion, a la Comision, que emitié un dictamen circunstanciado el 28 de
mayo de 2021.

En ese dictamen, la Comision sostiene, en particular, que la distincion realizada
entre la mutagénesis in vivo y la mutagénesis in vitro no esta respaldada ni por la
sentencia del Tribunal de Justicia de 25 de julio de 2018, ni por la legislacion de la
Unidn Europea, ni por los avances cientificos en estas técnicas. Considera que no
existe distincion entre ambas técnicas, sino una continuidad en las modificaciones
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del genoma generadas por la mutagénesis aleatoria in vivo e in vitro y en la
regeneracion de las plantas que resultan de tales modificaciones. La Comision
Europea se basa, a este respecto, en un informe preliminar que la Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) habia difundido al iniciarse el tramite
de informacidn publica que llevé a cabo del 19 de mayo de 2021 al 30 de junio de
2021, en el que la agencia concluyo que los procesos y mecanismos de reparacion
desencadenados por el agente mutageno se producen a nivel celular y, por lo
tanto, no existe diferencia en la forma en que dicho agente afecta al ADN, ya sea
aplicado in vivo o in vitro, y que se espera que el tipo de mutacion inducida por un
agente mutageno determinado sea idéntico, ya sea aplicado in viva, yaylo sea in
vitro. En su opinion, la mutagénesis aleatoria en su conjunto ‘debe, entenderse
como una misma técnica de modificacion geneética a efectos del, articule, 3,
apartado 1, de la Directiva 2001/18. De ello deduce que.el proyecto de Decreto
incumple la citada Directiva en la medida en que incluye la mutagénesis aleatoria
in vitro en el ambito de aplicacion de la normativa“en materia, de organismos
modificados genéticamente.

El Comité Cientifico del Haut Conseil des biotechnolagies (AltonConsejo sobre
Biotecnologia) (en lo sucesivo, «<HCB») in@ica, cieftamente,"emsu dictamen sobre
el proyecto de Decreto ! que los mecanismos de reparacién del ADN activados
por las alteraciones inducidas por un agente;mutageno o las condiciones de cultivo
son idénticos, tanto si las células.se cultivan inyitro como in vivo. Sin embargo, el
HCB expone asimismo los efectoswpropiaes del cultivo in vitro, denominados
variaciones somaclonales, /que Se definen ‘ecomo las variaciones genéticas y
epigenéticas que se producen emel material,vegetal durante el cultivo in vitro cuya
frecuencia es superiof, a‘la,denlas mutaciones espontaneas. En este sentido, segln
el HCB, el cultivo in vitroyes, fuentezde modificaciones metabdlicas y de estrés
para las células y las,tejides, debido.a sus condiciones especificas de luminosidad,
medio de crecimientoy humedad, y diversos estudios ilustran el modo en que
estas condiciones\desencadenan®un conjunto de modificaciones de las funciones
reguladerasidel genomae

Medianteisendossescritos registrados el 16 de junio y el 17 de septiembre de 2021,
la Féderation, francaise des producteurs d’oléagineux et de protéagineux solicita al
Conseil do’Etatswpor una parte, que reconozca que el Estado ha ejecutado la
resolucion de 7 de febrero de 2020 notificando a la Comision, como exige la
Directiva, 2015/1535, un proyecto de Decreto que aclara la lista de técnicas de
mutagénesis exentas del ambito de aplicacion de la normativa en materia de
organismos modificados genéticamente y que la aprobacion de este Decreto se vio
impedida por la primacia del Derecho de la Union, en particular, a la luz de los

! Haut Conseil des biotechnologies (2020). Avis du Comité scientifique en réponse a la saisine du
2 juillet 2020 relative au projet de décret modifiant I’article D.531-2 du code de
I’environnement [Dictamen del Comité cientifico en respuesta a la consulta de 2 de julio de
2020 relativa al proyecto de Decreto por el que se modifica el articulo D 531-2 del Codigo del
medio ambiente] (Ref. HCB-2020.07.07-1). (Paris, HCB), 44 p. Disponible en
http://www.hautconseildesbiotechnologies.fr.
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dictdmenes circunstanciados de la Comision y de cinco Estados miembros, y por
el estudio de la Comision sobre las nuevas técnicas gendémicas y el informe
preliminar de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA), que
constituyen cambios de las circunstancias de hecho y de Derecho, y, por otra
parte, que aclare el sentido y el alcance de la resolucion de 7 de febrero de 2020,
con objeto de que la mutagénesis aleatoria in vitro siga estando exenta del ambito
de aplicacion de la normativa en materia de organismos modificados
genéticamente y de que, al menos, pueda ejecutarse una eventual orden judicial en
observancia del Derecho de la Union. Con caracter subsidiario, la Fédération
francaise des producteurs d’oléagineux et de protéagineux solicita al, Conseil
d’Etat que plantee una cuestion prejudicial al Tribunal de Justicia:

2. Apreciacion del Conseil d’Etat

Para determinar las técnicas de mutagéenesis que_han\venida siendo utilizadas
convencionalmente en varios usos y para las,que“se dispeneyde una amplia
experiencia de utilizacion segura, en el sentido, de“la sentenciasdel Tribunal de
Justicia de 25 de julio de 2018, existen dos.enfoques contrapuestos.

Segln un primer enfoque, defendido gorla ‘€omision Europea y por la EFSA, al
efecto de tal determinacion Unicamente ‘debe tenerse “en cuenta el proceso
mediante el cual se modifica el material genético, mientras que, segun un segundo
enfoque, que fue el adoptado por elNConseil d?Etat en su resolucion de 7 de
febrero de 2020, es preciso-tener en cuenta todos los efectos que produce en el
organismo el procedimiente, empleado por cuanto pueden afectar a la salud
humana o al medio ambiente, ya derivenestos efectos del agente mutageno o del
método empleadoen cada caso para regenerar la planta.

El Conseil d’Etat planteard a este respecto la primera cuestion prejudicial,
enunciadaymas‘adelante:

En caso.de que, el Tribunal de Justicia responda a esta cuestion prejudicial que,
para distinguir entre las distintas técnicas o los métodos de mutagénesis aquellas
técnicas queshan wenido siendo utilizadas convencionalmente en varios usos y
paranlas, quese dispone de una amplia experiencia de utilizacion segura, procede
tomar “en~consideracion todas las variaciones del organismo inducidas por el
proceso empleado, incluidas las variaciones somaclonales, que pueden afectar a la
salud humana y al medio ambiente, sera preciso determinar los datos que deben
tenerse en cuenta para dilucidar si se dispone de una amplia experiencia de
utilizacion segura de una técnica o un método de mutagénesis en el sentido de la
sentencia del Tribunal de Justicia de 25 de julio de 2018.

A este respecto, si bien de los documentos obrantes en autos se desprende que a
partir de 1980 se llevaron a cabo numerosas investigaciones sobre la mutagénesis
aleatoria in vitro y que en las décadas de 1980 y 1990 se registraron diversas
variedades asi obtenidas, esto es, antes de la adopcion de la Directiva 2001/18/CE
de 12 de marzo de 2001, son contados los datos que acreditan la explotacion
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agricola de estas variedades durante dicho periodo, cuando solo una utilizacién en
ensayos de campo parece pertinente para garantizar la seguridad de la liberacion
en el medio ambiente de organismos modificados genéticamente.

El Conseil d’Etat formulard mas adelante la segunda cuestion prejudicial en
relacion con este particular.

3. Solicitud de procedimiento prejudicial acelerado

Ademas de los riesgos especificos que estan en juego para la salud humana vy el
medio ambiente en el presente asunto, este plantea una importante controversia
que implica a la Comisién Europea y a un numero signifieativonde, Estados
miembros y afecta, ademas, a todos los Estados miembros., Sitbien ningunede
estos datos, considerado aisladamente, es en si mismo,decisivoypara justificar que
el Tribunal de Justicia acepte utilizar el procedimiento acelerado,previsto en el
articulo 105 de su Reglamento de Procedimientoy, todos,ellos ‘eonsiderados
conjuntamente parecen justificar el uso detal precedimiento,acelerado. Con
caracter subsidiario, para el caso de que el Tribunal“de™Justicia desestime esta
solicitud, procede instarle a que se pronuncie sobre.el presente asunto dandole
prioridad, conforme al articulo 53, apartado 3; del citadosReglamento.

4. Cuestiones prejudiciales

El Conseil d’Etat (Consejo, deEstado, actuando como Tribunal Supremo de lo
Contencioso-Administrativo, % Francia)wplantea las cuestiones prejudiciales
siguientes:

1.  ¢Debe interpretarse el articulo 3, apartado 1, de la Directiva 2001/18/CE del
Parlamento Europee. yhdel Consejo, de 12 de marzo de 2001, sobre la liberacion
intencionalen elmedio.ambiente de organismos modificados genéticamente y por
la que'se deroga™la“Directiva 90/220/CEE del Consejo, en relacion con el
anexonl By, puntonl, de latcitada Directiva y a la luz de su considerando 17, en el
sentido de ‘que, para distinguir entre las distintas técnicas o los métodos de
mutagénesisyaquellas técnicas o los métodos que han venido siendo utilizados
convencienalmente en varios usos y para los que se dispone de una amplia
experiencia ‘de utilizacion segura, segun la interpretacion que de ello hace la
senteneia del Tribunal de Justicia de 25 de julio de 2018, procede tomar en
consideracién unicamente las modalidades conforme a las cuales el agente
mutageno modifica el material genético del organismo, o han de tenerse en cuenta
todas las variaciones del organismo inducidas por el procedimiento empleado,
incluidas las variaciones somaclonales, que pueden afectar a la salud humanay al
medio ambiente?

2.  ¢Debe interpretarse el articulo 3, apartado 1, de la Directiva 2001/18/CE, de
12 de marzo de 2001, en relacion con el anexo | B, punto 1, de la citada Directiva
y a la luz de su considerando 17, en el sentido de que, para determinar si una
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técnica o un método de mutagénesis ha venido siendo utilizado
convencionalmente en varios usos y si se dispone de una amplia experiencia de
utilizacion segura de estos, segun la interpretacion que de ello hace la sentencia
del Tribunal de Justicia de 25 de julio de 2018, procede tomar en consideracion
unicamente los cultivos en ensayos de campo de los organismos obtenidos por
medio de este método o esta técnica, o acaso es posible tomar asimismo en
consideracién los trabajos y publicaciones de investigaciones no relacionados con
estos cultivos? y, de poderse tener en cuenta estos ultimos, ¢ha de atenderse
exclusivamente a aquellos que versan sobre los riesgos para la salud humana o el
medio ambiente?



