RO

Parlamentul European
2019-2024

Comisia pentru petitii

13.2.2024

COMUNICARE CATRE MEMBRI

Subiect: Petitia nr. 1466/2020, adresati de Roxane Mitralias, de cetatenie
luxemburgheza, in numele Confédération paysanne si Fédération Nationale de
I’Agriculture Biologique, privind presupusa nerespectare de citre guvernul
francez a hotararii Curtii de Justitie a Uniunii Europene din 25 iulie 2018 in
cauza C-528/16

1.  Rezumatul petitiei

Petitionara reclama ca hotararea CJUE din 25 iulie 2018 referitoare la punerea in aplicare a
Directivei 2001/18/CE privind diseminarea deliberatd in mediu a organismelor modificate
genetic nu este Tnca aplicatd in mod sistematic in Franta pentru toate culturile in cauza, marind
astfel riscul de contaminare ireversibila a culturilor traditionale si organice cu culturi modificate
genetic care sunt incd cultivate ilegal. Petitionara face trimitere la cauza privind mutageneza
rapitei Clearfield, aflata pe rolul Consiliului de Stat, si mentioneaza ca guvernul francez, prin
faptul ca nu a promulgat un decret de interzicere a cultivarii si comercializarii fara autorizatie
a acestui soi de rapitd, In conformitate cu dispozitiile Directivei 2001/18, incalca in prezent
dreptul intern si dreptul UE.

2. Admisibilitate

Declarata admisibila la 31 martie 2021. Comisia a fost invitata sd furnizeze informatii [articolul
227 alineatul (6) din Regulamentul de procedura)].

3.  Raspunsul Comisiei, primit la 23 iulie 2021
,,Petitia

Petitionara sustine ca rapita Clearfield, produsa printr-o tehnicad de mutageneza aleatorie in
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vitro, face obiectul cerintelor Directivei 2001/18/CE' privind diseminarea deliberata in mediu
a organismelor modificate genetic (OMG). Intrucét acest soi de rapitd nu a fost autorizat in
conformitate cu directiva respectiva, petitionara sustine ca cultivarea si introducerea sa pe piata
in Franta contravin dreptului UE. Prin urmare, petitionara sustine cd Franta incalca dreptul UE.
In sprijinul acestor afirmatii, petitionara se bazeaza pe hotirarea Curtii de Justitie a Uniunii
Europene (CJUE) din 25 iulie 2018 in cauza C-528/16, Confédération paysanne si altii.

Observatiile Comisiel

Comisia considerd ci afirmatia petitionarei este nefondati. In conformitate cu articolul 3
alineatul (1) si cu anexa IB la Directiva 2001/18/CE, organismele modificate genetic (OMG)
produse prin tehnici/metode de mutageneza sunt excluse din domeniul de aplicare al directivei
in anumite conditii’. In aceasta privinta, CJUE a statuat, in hotararea sa in cauza C-528/16, ca
,»hu sunt excluse din domeniul de aplicare al directivei mentionate 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 sigurantd a fost dovedita cu mult timp n urma”. Curtea a
hotarat, de asemenea, ca tehnicile/metodele de mutageneza noi, care au aparut sau care au fost
dezvoltate in cea mai mare parte dupd adoptarea Directivei 2001/18/CE, nu sunt excluse din
domeniul de aplicare al directivei.

Pe baza hotararii Curtii, petitionara sustine cd rapita Clearfield este un OMG care face obiectul
cerintelor directivei. In opinia Comisiei, aceasti interpretare este eronati si nu este conformi
cu hotdrarea Curtii. Dupa cum recunoaste petitionara, acest soi de rapitd a fost produs prin
mutageneza aleatorie in vitro. Tehnicile de mutagenezd aleatorie constau in supunerea
plantelor, semintelor, partilor de plante sau celulelor individuale unor mutageni chimici sau
fizici. Tehnicile de mutageneza aleatorie sunt tehnici traditionale de ameliorare dezvoltate in
prima jumatate a secolului 20, aplicate pentru prima data in vivo si, progresiv, incepand cu anii
>70, in vitro. Informatiile disponibile in prezent aratda cd mutageneza aleatorie in vitro a fost
dezvoltata si era o tehnicad bine-cunoscuta pentru ameliorarea plantelor cu mult timp inainte de
adoptarea Directivei 2001/18/CE.

In plus, nici Autoritatea Europeani pentru Siguranta Alimentars, atunci cand se referd la
tehnicile traditionale de ameliorare prin mutatie, nici baza de date FAO/AIEA? privind soiurile
mutante, atunci cand defineste soiurile mutante, nu fac o deosebire intre aplicarea in vivo si in
vitro a mutagenezei fizice sau chimice. Nici CJUE nu face o deosebire intre aceste doua tipuri
de utilizari atunci cand mentioneaza ,,metode traditionale de mutageneza aleatorie” (cauza C-
528/16, punctul 48).

Petitionara face trimitere, de asemenea, la notificarea de catre autoritatile franceze, la 6 mai
2020, in temeiul articolului 6 alineatul (5) din Directiva privind transparenta pietei unice
[Directiva (UE) 2015/1535]%, a trei proiecte de masuri de modificare a legislatiei nationale in

! Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 12 martie 2001 privind diseminarea
deliberata in mediu a organismelor modificate genetic si de abrogare a Directivei 90/220/CEE a Consiliului -
Declaratia Comisiei, JO L 106, 17.4.2001, p. 1.

2 Organismele obtinute prin aceste tehnici sunt excluse cu conditia sa nu implice utilizarea moleculelor de acid
nucleic recombinat sau a altor OMG-uri decat cele produse prin una sau mai multe dintre tehnicile enumerate in
anexa IB.

3 Organizatia pentru Alimentatie si Agriculturd/Agentia Internationald pentru Energie Atomica.

4 Directiva (UE) 2015/1535 a Parlamentului European si a Consiliului din 9 septembrie 2015 referitoare la
procedura de furnizare de informatii in domeniul reglementarilor tehnice si al normelor privind serviciile societatii
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ceea ce priveste mutageneza aleatorie in vitro si eliminarea unui numar de soiuri de plante din
Catalogul oficial al speciilor si soiurilor de culturi din Franta®. Aceste proiecte de masuri au
fost propuse cu scopul de a se asigura respectarea unei hotarari a Consiliului de Stat din 7
februarie 2020 prin care s-a decis ca soiurile de plante obtinute prin mutageneza aleatorie in
vitro nu mai trebuie excluse din domeniul de aplicare al legislatiei privind OMG.

Dupa cum mentioneaza petitionara, Comisia a emis un aviz detaliat cu privire la cele trei
proiecte de masuri. In avizul sau detaliat, Comisia a evidentiat incalcarea unor dispozitii din
Directiva 2001/18/CE, precum si a unor dispozitii din Directiva 2002/53/CE a Consiliului® si
din Directiva 2002/55/CE a Consiliului’ privind inregistrarea soiurilor de seminte de specii
agricole si, respectiv, de specii de legume si introducerea lor pe piatd in UE. Cinci state membre
au emis de asemenea avize detaliate cu privire la cel putin unul dintre proiectele de masuri, iar
trei dintre acestea au formulat observatii cu privire la cel putin doud masuri. Autoritatile
franceze nu au raspuns inca la avizul detaliat al Comisiei, iar Comisia nu este la curent cu o
eventuala adoptare de cétre Franta a acestor trei proiecte de masuri notificate.

Concluzie

Avand 1n vedere cele de mai sus, afirmatia petitionarei potrivit cdreia soiul de rapitd Clearfield
este un OMG care face obiectul cerintelor de autorizare si etichetare din Directiva 2001/18/CE
si este, prin urmare, introdus ilegal pe piata in Franta pare a fi nefondata. Prin urmare, in opinia
Comisiel, legislatia franceza care permite cultivarea si introducerea pe piatd a acestui soi de
rapitd este conforma cu Directiva 2001/18/CE si cu hotararea CJUE mentionatd anterior.”

4.  Raspunsul Comisiei (REV), primit la 29 august 2022

Aceasta petitie a fost depusa in numele Confédération paysanne si al Fédération nationale de
I’agriculture biologique si invoca incdlcarea de catre autoritdtile franceze a Directivei
2001/18/CE?® privind diseminarea deliberatai a OMG-urilor in mediu si a hotararii Curtii de
Justitie a Uniunii Europene (CJUE) din 25 iulie 2018 in cauza C-528/16 (Confédération
paysanne si altii).

La 25 octombrie 2021, in cadrul reuniunii Comisiei pentru petitii a avut loc o dezbatere cu
privire la aceasta petitie. Presedintele comisiei a decis sa mentind petitia deschisa pentru o
analizd suplimentard. Presedintele a solicitat Comisiei sa informeze Comisia pentru petitii cu
privire la un eventual raspuns al Frantei la avizul detaliat al Comisiei privind cele trei proiecte
de masuri notificate de Franta la 6 mai 2020 in temeiul Directivei privind transparenta pietei
unice’.

informationale (Text cu relevanta pentru SEE), JO L 241, 17.9.2015, p. 1.

> Notificarile 2020/280/F, 2020/281/F si 2020/282/F.

6 Directiva 2002/53/CE a Consiliului din 13 iunie 2002 privind Catalogul comun al soiurilor de plante agricole,
JO L 193, 20.7.2002, p. 1.

7 Directiva 2002/55/CE a Consiliului din 13 iunie 2002 privind comercializarea semintelor de legume, JO L 193,
20.7.2002, p. 33.

8 Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 12 martie 2001 privind diseminarea
deliberata in mediu a organismelor modificate genetic si de abrogare a Directivei 90/220/CEE a Consiliului -
Declaratia Comisiei, JO L 106, 17.4.2001, p. 1-39.

° Directiva (UE) 2015/1535 a Parlamentului European si a Consiliului din 9 septembrie 2015 referitoare la
procedura de furnizare de informatii in domeniul reglementarilor tehnice si al normelor privind serviciile societatii
informationale (Text cu relevanta pentru SEE), JO L 241, 17.9.2015, p. 1-15.
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Comisia nu a primit niciun raspuns din partea autoritatilor franceze la avizul sau detaliat. Cu
toate acestea, la 8 noiembrie 2021, Consiliul de Stat al Frantei a adresat Curtii doud intrebari
noi cu privire la interpretarea datd de aceasta, in hotararea sa din 2018 (cauza C-688/21,
Confédération paysanne si altii), derogarii privind mutageneza. Aceste intrebari au fost adresate
in cadrul unei noi proceduri introduse in fata Consiliului de Stat de catre Confédération
paysanne si de alte opt organizatii, care solicitd executarea deciziei Consiliului de Stat din 7
februarie 2020 prin care aceastd instantd a dispus, printre altele, excluderea mutagenezei
aleatorii in vitro din lista tehnicilor de mutageneza exceptate de la aplicarea legislatiei privind
organismele modificate genetic (OMG).

In hotararea sa din 2018, CJUE a clarificat ¢ ,,nu sunt excluse din domeniul de aplicare al
directivei mentionate decdt organismele obtinute prin intermediul unor tehnici/metode de
mutagenezad care au fost utilizate in mod conventional intr-un numar de aplicatii si a caror
sigurantd a fost dovedita cu mult timp in urma”. Noile intrebari adresate Curtii de catre Consiliul
de Stat se refera la interpretarea conditiilor respective in ceea ce priveste tehnicile de
mutageneza aleatorie in vitro. Cazul se afla in curs de desfasurare!?.

Avand 1n vedere cele de mai sus si Intrucat statutul juridic al tehnicilor de mutageneza aleatorie
in vitro Tn conformitate cu Directiva privind OMG face obiectul prezentei petitii, orice alte
analize cu privire la acest dosar ar trebui sd astepte hotararea CJUE.

Comisia doreste sd se foloseascad de aceasta ocazie pentru a informa Comisia pentru petitii ca,
intr-un aviz publicat Tn noiembrie 2021, Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentara
(EFSA) a ajuns la concluzia ca nu se justifica, din punct de vedere stiintific, o deosebire intre
plantele obtinute prin mutageneza aleatorie in vitro si cele obtinute in vivo'!. In special, EFSA
a observat cd procesul de mutatie si mecanismele de reparare actioneaza la nivel celular si, prin
urmare, nu existd nicio diferenta intre aplicarea mutagenului in vivo sau in vitro si ca tipul de
mutatii induse de un anumit mutagen va fi cel mai probabil acelasi, indiferent dacd mutagenul
este aplicat in vivo sau in vitro. Concluziile stiintifice ale EFSA sustin pozitia Comisiei de a nu
se face o deosebire intre mutageneza in vivo si mutageneza in vitro la punerea in aplicare a
legislatiei privind organismele OMG.

Concluzie

Avand 1n vedere cele de mai sus si Intrucat statutul juridic al tehnicilor de mutageneza aleatorie
in vitro Tn conformitate cu Directiva privind OMG face obiectul prezentei petitii, orice alte
analize cu privire la acest dosar ar trebui sd astepte hotararea CJUE.

5. Raspunsul Comisiei (REV), primit la 13 februarie 2024

Aceasta petitie a fost depusd in numele Confédération paysanne si al Fédération
nationale de 1’agriculture biologique si invocd incdlcarea de catre autoritatile franceze
a Directivei 2001/18/CE privind diseminarea deliberatd a organismelor modificate

10 Concluziile avocatului general vor fi prezentate la 27 octombrie 2022.

1 Grupul stiintific pentru OMG din cadrul EFSA, 2021. ,,In vivo and in vitro random mutagenesis techniques in
plants” (Tehnici de mutageneza aleatorie in vivo si in vitro la plante). EFSA Journal 2021;19(11):6611,
30 de pagini, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6611.
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genetic (OMG) in mediu!? si a hotararii Curtii de Justitie a Uniunii Europene (CJUE)
din 25 iulie 2018 in cauza C-528/1613.

La 25 octombrie 2021, in cadrul reuniunii Comisiei pentru petitii a avut loc o dezbatere
cu privire la aceasta petitie. Presedintele comisiei a decis sd mentind petitia deschisa
pentru o analiza suplimentara. Presedintele a solicitat Comisiei sa informeze Comisia
pentru petitii cu privire la un eventual raspuns al Frantei la avizul detaliat al Comisiei
privind cele trei proiecte de masuri notificate de Franta la 6 mai 2020 in temeiul
Directivei privind transparenta pietei unice!4.

Comisia si-a prezentat observatiile cu privire la petitie la 29 august 2022, in care a
observat cd, la 8 noiembrie 2021, Consiliul de Stat din Franta a adresat CJUE doua
intrebari noi'> cu privire la interpretarea derogirii privind mutageneza din Directiva
2001/18/CE, formulata de Curte n hotararea sa din 2018 mentionata mai sus, in special
cu privire la masura in care derogarea respectiva vizeaza organismele obtinute prin
tehnici de mutagenezi aleatorie in vitro. Intruct statutul juridic al acestor tehnici face
obiectul prezentei petitii, Comisia a constatat in observatiile sale c@ orice analize
suplimentare trebuie sa astepte hotararea CJUE privind cererea de decizie preliminara
din 2021.

CJUE si-a pronuntat hotararea in cauza C-688/21 la 7 februarie 2023'°, stabilind ca
organismele obtinute prin aplicarea in vitro a tehnicilor de mutageneza aleatorie, care
sunt utilizate Tn mod traditional intr-o serie de aplicatii in vivo si a cdror sigurantd a
fost dovedita de mult timp in legaturd cu aplicatiile respective, sunt exceptate de la
aplicarea legislatiei privind OMG-urile, in conformitate cu articolul 3 alineatul (1) din
Directiva 2001/18/CE coroborat cu punctul 1 din anexa IB la aceasta. Prin urmare,
Curtea a confirmat interpretarea Comisiei, exprimata in avizul detaliat al Comisiei din
7 august 2020, mentionat anterior, cu privire la proiectele de masuri ale autoritatilor
franceze.

Concluzie

Interpretarea datd de CJUE 1n cauza C-688/21 este relevanta pentru procedura aflata
in fata Consiliului de Stat din Franta cu privire la problema ridicatd in prezenta petitie.
Pand in prezent, in urma pronuntarii hotararii CJUE, Comisia nu a primit nicio
informatie nouad cu privire la stadiul procedurii respective.

12 Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 12 martie 2001 privind
diseminarea deliberata in mediu a organismelor modificate genetic si de abrogare a Directivei
90/220/CEE a Consiliului - Declaratia Comisiei, JO L 106, 17.4.2001, p. 1.

13 Cauza C-528/16, Confédération paysanne si altii, ECLI:EU:C:2018:583.

14 Directiva (UE) 2015/1535 a Parlamentului European si a Consiliului din 9 septembrie 2015
referitoare la procedura de furnizare de informatii in domeniul reglementarilor tehnice si al normelor
privind serviciile societatii informationale (Text cu relevantd pentru SEE), JO L 241, 17.9.2015, p. 1.
15 Cauza C-688/21, Confédération paysanne si altii.

16 ECLI:EU:C:2023:75
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