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ΑΝΑΚΟΙΝΩΣΗ ΠΡΟΣ ΤΑ ΜΕΛΗ

Θέμα: Αναφορά αριθ. 1466/2020 της Roxane Mitralias, λουξεμβουργιανής 
ιθαγένειας, εξ ονόματος των φορέων «Confédération paysanne» και 
«Fédération Nationale de l’Agriculture Biologique», σχετικά με εικαζόμενη μη 
συμμόρφωση της γαλλικής κυβέρνησης με την απόφαση του Δικαστηρίου της 
Ευρωπαϊκής Ένωσης, της 25ης Ιουλίου 2018, για την υπόθεση C-528/16

1. Περίληψη της αναφοράς

Η αναφέρουσα καταγγέλλει ότι η απόφαση του ΔΕΕ της 25ης Ιουλίου 2018 σχετικά με την 
εφαρμογή της οδηγίας 2001/18/ΕΚ για τη σκόπιμη ελευθέρωση γενετικώς τροποποιημένων 
οργανισμών στο περιβάλλον εξακολουθεί να μην εφαρμόζεται συστηματικά στη Γαλλία σε 
όλες τις σχετικές καλλιέργειες, αυξάνοντας έτσι τον κίνδυνο μη αναστρέψιμης μόλυνσης των 
παραδοσιακών και βιολογικών καλλιεργειών από ΓΤ καλλιέργειες που εξακολουθούν να 
καλλιεργούνται παράνομα. Αναφέρεται στην υπόθεση σχετικά με την ποικιλία ελαιοκράμβης 
που υπέστη μεταλλαξιογένεση λόγω της προσθήκης σε αυτής του χαρακτηριστικού Clearfield 
που την καθιστά ανθεκτική στα ζιζανιοκτόνα. Η εν λόγω υπόθεση εκδικάστηκε από το 
Συμβούλιο της Επικρατείας και, όπως επισημαίνει η αναφέρουσα, η γαλλική κυβέρνηση, 
δεδομένου ότι δεν εξέδωσε διάταγμα που να απαγορεύει την καλλιέργεια και την εμπορία της 
εν λόγω ποικιλίας ελαιοκράμβης χωρίς άδεια, σύμφωνα με τις διατάξεις της οδηγίας 
2001/18/ΕΚ, παραβιάζει επί του παρόντος το εθνικό και το ενωσιακό δίκαιο.

2. Παραδεκτό

Χαρακτηρίσθηκε παραδεκτή στις 31 Μαρτίου 2021. Η Ευρωπαϊκή Επιτροπή εκλήθη να 
παράσχει πληροφορίες (άρθρο 227 παράγραφος 6 του Κανονισμού).

3. Απάντηση της Επιτροπής, που ελήφθη στις 23 Ιουλίου 2021

Η αναφορά
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Η αναφέρουσα ισχυρίζεται ότι η ελαιοκράμβη Clearfield, η οποία παράγεται με τεχνική τυχαίας 
in vitro μεταλλαξιογένεσης, υπόκειται στις απαιτήσεις της οδηγίας 2001/18/ΕΚ1 για τη 
σκόπιμη ελευθέρωση γενετικώς τροποποιημένων οργανισμών (ΓΤΟ) στο περιβάλλον. 
Δεδομένου ότι η εν λόγω ποικιλία ελαιοκράμβης δεν έχει εγκριθεί σύμφωνα με την εν λόγω 
οδηγία, η αναφέρουσα ισχυρίζεται ότι η καλλιέργεια και η διάθεσή της στην αγορά της Γαλλίας 
αντιβαίνει στο δίκαιο της ΕΕ. Ως εκ τούτου, η αναφέρουσα ισχυρίζεται ότι η Γαλλία παραβιάζει 
το δίκαιο της ΕΕ. Προς επίρρωση αυτών των ισχυρισμών, η αναφέρουσα επικαλείται την 
απόφαση του Δικαστηρίου της Ευρωπαϊκής Ένωσης (ΔΕΕ) της 25ης Ιουλίου 2018 στην 
υπόθεση C-528/16, Confédération paysanne κ.λπ. 

Παρατηρήσεις της Επιτροπής

Η Επιτροπή θεωρεί ότι ο ισχυρισμός της αναφέρουσας είναι αβάσιμος. Σύμφωνα με το άρθρο 
3 παράγραφος 1 και το παράρτημα IB της οδηγίας 2001/18/ΕΚ, οι γενετικώς τροποποιημένοι 
οργανισμοί (ΓΤΟ) που παράγονται με τεχνικές/μεθόδους μεταλλαξιογένεσης εξαιρούνται από 
την οδηγία υπό ορισμένες προϋποθέσεις2. Στο πλαίσιο αυτό, το ΔΕΕ έκρινε, στην απόφασή του 
στην υπόθεση C-528/16, ότι από το πεδίο εφαρμογής της οδηγίας αυτής θα εξαιρούνται μόνον 
οι οργανισμοί που προκύπτουν με τις τεχνικές/μεθόδους μεταλλαξιογένεσης οι οποίες 
χρησιμοποιούνται κατά παράδοση σε ορισμένες εφαρμογές και των οποίων η ασφάλεια έχει 
από μακρού αποδειχθεί. Το Δικαστήριο αποφάνθηκε επίσης ότι οι νέες τεχνικές/μέθοδοι 
μεταλλαξιογένεσης που εμφανίστηκαν ή αναπτύχθηκαν ως επί το πλείστον μετά την έγκριση 
της οδηγίας 2001/18/ΕΚ δεν εξαιρούνται από το πεδίο εφαρμογής της οδηγίας.

Βάσει της απόφασης του Δικαστηρίου, η αναφέρουσα ισχυρίζεται ότι η ελαιοκράμβη 
Clearfield είναι ΓΤΟ που υπόκειται στις απαιτήσεις της οδηγίας. Κατά την άποψη της 
Επιτροπής, η ερμηνεία αυτή είναι εσφαλμένη και αντίθετη προς την απόφαση του Δικαστηρίου. 
Όπως αναγνωρίζει η αναφέρουσα, η εν λόγω ποικιλία ελαιοκράμβης έχει παραχθεί με τυχαία 
in vitro μεταλλαξιογένεση Οι τεχνικές τυχαίας μεταλλαξιογένεσης συνίστανται στην έκθεση 
φυτών, σπόρων, τμημάτων φυτών ή μεμονωμένων κυττάρων σε χημικά ή φυσικά 
μεταλλαξιογόνα. Οι τεχνικές τυχαίας μεταλλαξιογένεσης είναι συμβατικές τεχνικές βελτίωσης 
που αναπτύχθηκαν κατά το πρώτο μισό του 20ού αιώνα, εφαρμόστηκαν αρχικά in vivo και, 
σταδιακά από τη δεκαετία του 1970, in vitro. Από τις διαθέσιμες επί του παρόντος πληροφορίες 
προκύπτει ότι η τυχαία in vitro μεταλλαξιογένεση είχε αναπτυχθεί και ήταν μια ευρέως γνωστή 
τεχνική βελτίωσης φυτών πολύ πριν από την έγκριση της οδηγίας 2001/18/ΕΚ.

Επιπλέον, ούτε η Ευρωπαϊκή Αρχή για την Ασφάλεια των Τροφίμων, όταν αναφέρεται σε 
συμβατικές τεχνικές βελτίωσης διά μετάλλαξης, ούτε η βάση δεδομένων του FAO/ΔΟΑΕ3 για 
τις ποικιλίες που προκύπτουν από μετάλλαξη, κατά τον ορισμό των ποικιλιών αυτών, κάνουν 
διάκριση μεταξύ της in vivo και της in vitro εφαρμογής φυσικής ή χημικής μεταλλαξιογένεσης. 
Ούτε το ΔΕΕ προβαίνει σε κάποια διαφοροποίηση μεταξύ αυτών των δύο τύπων εφαρμογής 
όταν αναφέρεται σε «παραδοσιακές μεθόδους τυχαίας μεταλλαξιογένεσης» (υπόθεση C-528/16, 

1 Οδηγία 2001/18/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 12ης Μαρτίου 2001, για τη 
σκόπιμη ελευθέρωση γενετικώς τροποποιημένων οργανισμών στο περιβάλλον και την κατάργηση της οδηγίας 
90/220/ΕΟΚ του Συμβουλίου - Δήλωση της Επιτροπής, OJ L 106, 17.4.2001, p. 1–39.
2 Οι οργανισμοί που λαμβάνονται με τις τεχνικές αυτές εξαιρούνται υπό τον όρο ότι δεν 
συνεπάγονται τη χρήση μορίων ανασυνδυασμένου DNA ή ΓΤΟ εκτός αυτών που παράγονται 
με μία ή περισσότερες από τις τεχνικές/μεθόδους που παρατίθενται στο παράρτημα IB.
3 Οργανισμός Τροφίμων και Γεωργίας/Διεθνής Οργανισμός Ατομικής Ενέργειας.
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σκέψη 48). 

Η αναφέρουσα παραπέμπει επίσης στην κοινοποίηση από τις γαλλικές αρχές, στις 6 Μαΐου 
2020, σύμφωνα με το άρθρο 6 παράγραφος 5 της οδηγίας για τη διαφάνεια στην ενιαία αγορά 
(οδηγία (ΕΕ) 2015/1535)4, τριών σχεδίων μέτρων για την τροποποίηση της εθνικής νομοθεσίας 
όσον αφορά την τυχαία in vitro μεταλλαξιογένεση και την αφαίρεση ορισμένων φυτικών 
ποικιλιών από τον επίσημο κατάλογο ειδών και ποικιλιών καλλιεργούμενων φυτών στη 
Γαλλία5. Τα εν λόγω σχέδια μέτρων προτάθηκαν με στόχο τη συμμόρφωση με μια απόφαση 
του Συμβουλίου της Επικρατείας (Conseil d’Etat) της 7ης Φεβρουαρίου 2020, σύμφωνα με την 
οποία οι φυτικές ποικιλίες που λαμβάνονται με τυχαία in vitro μεταλλαξιογένεση δεν πρέπει 
πλέον να εξαιρούνται από το πεδίο εφαρμογής της νομοθεσίας για τους ΓΤΟ.

Όπως επισημαίνει η αναφέρουσα, η Επιτροπή εξέδωσε εμπεριστατωμένη γνώμη σχετικά με τα 
τρία σχέδια μέτρων. Στην εμπεριστατωμένη γνώμη της, η Επιτροπή επεσήμανε παραβίαση 
ορισμένων διατάξεων της οδηγίας 2001/18/ΕΚ, καθώς και ορισμένων διατάξεων της οδηγίας 
2002/53/ΕΚ6 του Συμβουλίου και της οδηγίας 2002/55/ΕΚ7 του Συμβουλίου σχετικά με την 
καταχώριση των ποικιλιών σπόρων προς σπορά γεωργικών ειδών και κηπευτικών, αντίστοιχα, 
και τη διάθεσή τους στην αγορά της ΕΕ. Πέντε κράτη μέλη εξέδωσαν επίσης εμπεριστατωμένες 
γνώμες για τουλάχιστον ένα από τα σχέδια μέτρων και, μεταξύ αυτών, τρία υπέβαλαν 
παρατηρήσεις για τουλάχιστον δύο από τα σχέδια μέτρων. Οι γαλλικές αρχές δεν έχουν ακόμη 
απαντήσει στην εμπεριστατωμένη γνώμη της Επιτροπής και, εξ όσων γνωρίζει η Επιτροπή, η 
Γαλλία δεν έχει ακόμη εγκρίνει τα τρία αυτά κοινοποιηθέντα σχέδια μέτρων.

Συμπέρασμα

Με βάση τα ανωτέρω, ο ισχυρισμός της αναφέρουσας ότι η ποικιλία ελαιοκράμβης Clearfield 
είναι ΓΤΟ που υπόκειται στις απαιτήσεις έγκρισης και επισήμανσης της οδηγίας 2001/18/ΕΚ 
και, ως εκ τούτου, διατίθεται παράνομα στην αγορά της Γαλλίας φαίνεται αβάσιμος. Επομένως, 
κατά την άποψη της Επιτροπής, η γαλλική νομοθεσία που επιτρέπει την καλλιέργεια και τη 
διάθεση στην αγορά της εν λόγω ποικιλίας ελαιοκράμβης συνάδει με την οδηγία 2001/18/ΕΚ 
και με την προαναφερθείσα απόφαση του ΔΕΕ.

4. Απάντηση της Επιτροπής (αναθ.), που ελήφθη στις 29 Αυγούστου 2022

Η παρούσα αναφορά υποβλήθηκε εξ ονόματος της «Confédération paysanne» και της 
«Fédération nationale de l’agriculture biologique», με την οποία προβάλλεται παραβίαση από 
τις γαλλικές αρχές της οδηγίας 2001/18/ΕΚ8 για τη σκόπιμη ελευθέρωση ΓΤΟ στο περιβάλλον 
και της απόφασης του Δικαστηρίου της Ευρωπαϊκής Ένωσης (ΔΕΕ) της 25ης Ιουλίου 2018 

4 Οδηγία (ΕΕ) 2015/1535 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 9ης Σεπτεμβρίου 2015, για 
την καθιέρωση μιας διαδικασίας πληροφόρησης στον τομέα των τεχνικών προδιαγραφών και των κανόνων 
σχετικά με τις υπηρεσίες της κοινωνίας των πληροφοριών (Κείμενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ), 
OJ L 241, 17.9.2015, p. 1–15.
5 Κοινοποιήσεις 2020/280/F, 2020/281/F και 2020/282/F.
6 Οδηγία 2002/53/ΕΚ του Συμβουλίου, της 13ης Ιουνίου 2002, περί του κοινού καταλόγου ποικιλιών 
καλλιεργούμενων φυτικών ειδών, OJ L 193, 20.7.2002, p. 1–11.
7 Οδηγία 2002/55/ΕΚ του Συμβουλίου, της 13ης Ιουνίου 2002, περί εμπορίας σπόρων προς σπορά κηπευτικών,  
OJ L 193, 20.7.2002, p. 33–59.
8 Οδηγία 2001/18/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 12ης Μαρτίου 2001, για τη 
σκόπιμη ελευθέρωση γενετικώς τροποποιημένων οργανισμών στο περιβάλλον και την κατάργηση της οδηγίας 
90/220/ΕΟΚ του Συμβουλίου - Δήλωση της Επιτροπής, ΕΕ L 106, 17.4.2001, σ. 1–39.
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στην υπόθεση C-528/16 (Confédération paysanne κ.λπ.).

Στις 25 Οκτωβρίου 2021 πραγματοποιήθηκε συζήτηση κατά τη συνεδρίαση της Επιτροπής 
Αναφορών σχετικά με την παρούσα αναφορά. Η πρόεδρος της επιτροπής αποφάσισε να 
διατηρήσει την αναφορά ανοικτή για περαιτέρω αξιολόγηση. Η πρόεδρος ζητεί από την 
Επιτροπή να τηρεί ενήμερη την Επιτροπή Αναφορών σχετικά με τυχόν απάντηση της Γαλλίας 
στην εμπεριστατωμένη γνώμη της Επιτροπής σχετικά με τα τρία σχέδια μέτρων που 
κοινοποίησε η Γαλλία στις 6 Μαΐου 2020 βάσει της οδηγίας για τη διαφάνεια στην ενιαία 
αγορά9.

Η Επιτροπή δεν έλαβε καμία απάντηση από τις γαλλικές αρχές στην εμπεριστατωμένη γνώμη 
της. Ωστόσο, στις 8 Νοεμβρίου 2021, το γαλλικό Conseil d’Etat υπέβαλε στο ΔΕΕ δύο νέα 
ερωτήματα σχετικά με την ερμηνεία της εξαίρεσης από τη μεταλλαξιογένεση στην οποία 
προέβη το Δικαστήριο με την απόφασή του του 2018 (υπόθεση C-688/21, Confédération 
paysanne κ.λπ.). Τα ερωτήματα αυτά υποβλήθηκαν στο πλαίσιο νέας διαδικασίας που 
ασκήθηκε ενώπιον του Conseil d’Etat από την «Confédération paysanne» και οκτώ άλλες 
οργανώσεις, με αίτημα την εκτέλεση της αποφάσεως του Conseil d’Etat της 7ης Φεβρουαρίου 
2020, με την οποία το εν λόγω δικαστήριο είχε διατάξει, μεταξύ άλλων, τον αποκλεισμό της 
τυχαίας μεταλλαξιογένεης in vitro από τον κατάλογο των τεχνικών μεταλλαξιογένεσης που 
εξαιρούνται από τη νομοθεσία για τους γενετικώς τροποποιημένους οργανισμούς (ΓΤΟ).

Στην απόφασή του του 2018, το ΔΕΕ διευκρίνισε ότι από το πεδίο εφαρμογής της οδηγίας 
αυτής θα εξαιρούνται μόνον οι οργανισμοί που προκύπτουν με τις τεχνικές/μεθόδους 
μεταλλαξιογένεσης οι οποίες χρησιμοποιούνται κατά παράδοση σε ορισμένες εφαρμογές και 
των οποίων η ασφάλεια έχει από μακρού αποδειχθεί. Τα νέα ερωτήματα που υπέβαλε το 
Conseil d’État στο Δικαστήριο αφορούν την ερμηνεία των προϋποθέσεων αυτών όσον αφορά 
τις τεχνικές τυχαίας in vitro μεταλλαξιογένεσης. Η υπόθεση βρίσκεται σε εξέλιξη10. 

Με βάση τα ανωτέρω, και δεδομένου ότι το νομικό καθεστώς των τεχνικών τυχαίας 
μεταλλαξιογένεσης in vitro σύμφωνα με την οδηγία για τους ΓΤΟ αποτελεί αντικείμενο της 
παρούσας αναφοράς, τυχόν περαιτέρω εκτιμήσεις σχετικά με τον εν λόγω φάκελο θα πρέπει να 
αναμένουν την απόφαση του ΔΕΕ.

Η Επιτροπή δράττεται της ευκαιρίας για να ενημερώσει την Επιτροπή Αναφορών ότι, σε 
γνωμοδότηση που δημοσιεύθηκε τον Νοέμβριο του 2021, η Ευρωπαϊκή Αρχή για την 
Ασφάλεια των Τροφίμων (EFSA) κατέληξε στο συμπέρασμα ότι η διάκριση μεταξύ φυτών που 
λαμβάνονται με τυχαία μεταλλαξιογένεση in vitro ή in vivo δεν δικαιολογείται επιστημονικά11. 
Ειδικότερα, η EFSA παρατήρησε ότι η διαδικασία μετάλλαξης και οι μηχανισμοί ανάπτυξης 
δρουν σε κυτταρικό επίπεδο και, ως εκ τούτου, δεν υπάρχει διαφορά μεταξύ της εφαρμογής 
του μεταλλαξιγόνου in vivo ή in vitro, και ότι το είδος των μεταλλάξεων που προκαλούνται 
από συγκεκριμένο μεταλλαξιγόνο αναμένεται να είναι το ίδιο, ανεξάρτητα από το αν το εν 
λόγω μεταλλαξιγόνο εφαρμόζεται in vivo ή in vitro. Τα επιστημονικά συμπεράσματα της EFSA 
υποστηρίζουν τη θέση της Επιτροπής να μην κάνει διάκριση μεταξύ της in vivo και in vitro 

9 Οδηγία (ΕΕ) 2015/1535 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 9ης Σεπτεμβρίου 2015, για την 
καθιέρωση μιας διαδικασίας πληροφόρησης στον τομέα των τεχνικών προδιαγραφών και των κανόνων σχετικά 
με τις υπηρεσίες της κοινωνίας των πληροφοριών (κωδικοποίηση)(Κείμενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον 
ΕΟΧ),  ΕΕ L 241, 17.9.2015, σ. 1–15.
10 Οι προτάσεις του γενικού εισαγγελέα θα γνωστοποιηθούν στις 27 Οκτωβρίου 2022.
11 EFSA GMO Panel, 2021. In vivo and in vitro random mutagenesis techniques in plants. EFSA Journal 
2021;19(11):6611, 30 pp. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6611.
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μεταλλαξιογένεσης κατά την εφαρμογή της νομοθεσίας για τους ΓΤΟ.

Συμπέρασμα

Με βάση τα ανωτέρω, και δεδομένου ότι το νομικό καθεστώς των τεχνικών τυχαίας 
μεταλλαξιογένεσης in vitro σύμφωνα με την οδηγία για τους ΓΤΟ αποτελεί αντικείμενο της 
παρούσας αναφοράς, τυχόν περαιτέρω εκτιμήσεις σχετικά με τον εν λόγω φάκελο θα πρέπει να 
αναμένουν την απόφαση του ΔΕΕ.


