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ARRÈT DE LA COUR (grande chambre)

7¬fpYrier 2023¬(*)

©¬RenYoi prpjXdiciel ² EnYironnemenW ² DisspminaWion YolonWaire d·organismes gpnpWiqXemenW
modiÀps ² DirecWiYe 2001/18/CE ² ArWicle¬3, paragraphe 1 ² Anne[e¬I¬B, poinW 1 ² Champ

d·applicaWion ² E[empWions ² TechniqXes/mpWhodes de modiÀcaWion gpnpWiqXe WradiWionnellemenW
XWilispes eW donW la spcXriWp esW aYprpe depXis longWemps ² MXWagenqse alpaWoire in YiWro¬ª

Dans l·affaire C 688/21,

a\anW poXr objeW Xne demande de dpcision prpjXdicielle aX WiWre de l·arWicle¬267¬TFUE, inWrodXiWe par le
Conseil d·eWaW (France), par dpcision dX 8¬noYembre 2021, parYenXe j la CoXr le 17¬noYembre 2021,
dans la procpdXre

CRQIpGpUaWLRQ Sa\VaQQH,

RpVHaX SHPHQFHV Pa\VaQQHV,

LHV APLV GH Oa THUUH FUaQFH,

CROOHFWLI VLJLOaQFH OGM HW PHVWLFLGHV 16,

VLJLOaQFH OG2M,

CSFV 49,

OGM¬: GaQJHUV,

VLJLOaQFH OGM 33,

FpGpUaWLRQ NaWXUH HW PURJUqV

conWre

PUHPLHU PLQLVWUH,

MLQLVWUH GH O·AJULFXOWXUH HW GH O·AOLPHQWaWLRQ,

en prpsence de¬:

FpGpUaWLRQ IUaQoaLVH GHV SURGXFWHXUV G·ROpaJLQHX[ HW GH SURWpaJLQHX[,

LA COUR (grande chambre),

compospe de M.¬ K.¬ LenaerWs, prpsidenW, M.¬ L.¬ Ba\¬ Larsen (rapporWeXr), Yice prpsidenW,
M.¬ A.¬ ArabadjieY, Mme¬ A.¬ Prechal, M.¬ E.¬ Regan eW Mme¬ L.¬ S.¬ Rossi, prpsidenWs de chambre,
MM.¬ M.¬ IleåiĀ, S.¬ Rodin, N.¬ Pioarra, I.¬ JarXkaiWis, A.¬ KXmin, Mme¬ I.¬ Ziemele, MM.¬ M.¬ GaYalec,
Z.¬Csehi eW Mme¬O.¬SpineanX MaWei, jXges,

aYocaW gpnpral¬: M.¬M.¬S]pXnar,

grefÀer¬: Mme¬R.¬SWefanoYa-KamisheYa, adminisWraWrice,

YX la procpdXre pcriWe eW j la sXiWe de l·aXdience dX 20¬jXin 2022,
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considpranW les obserYaWions prpsenWpes¬:

²¬¬¬¬¬¬¬¬poXr la ConfpdpraWion pa\sanne, le RpseaX Semences Pa\sannes, Les Amis de la Terre France, le
CollecWif Vigilance OGM eW PesWicides¬16, Vigilance OG2M, CSFV 49, OGM¬: dangers, Vigilance
OGM 33 eW la FpdpraWion NaWXre eW Progrqs, par Me¬G.¬TXmerelle, aYocaW,

²¬¬¬¬¬¬¬¬poXr la FpdpraWion franoaise des prodXcWeXrs d·olpagineX[ eW de proWpagineX[, par MeV¬M.-A.¬de
Chilla] eW B.¬Le BreW, aYocaWs,

²¬¬¬¬¬¬¬¬poXr le goXYernemenW franoais, par MM.¬G.¬Bain eW J.-L.¬Carrp, en qXaliWp d·agenWs,

²¬¬¬¬¬¬¬¬poXr la Commission eXroppenne, par MmeV¬F.¬CasWilla ConWreras, B.¬Eggers, I.¬Galindo MarWtn eW
C.¬Valero, en qXaliWp d·agenWs,

a\anW enWendX l·aYocaW gpnpral en ses conclXsions j l·aXdience dX 27¬ocWobre 2022,

rend le prpsenW

AUUrW

1¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ La demande de dpcision prpjXdicielle porWe sXr l·inWerprpWaWion de l·arWicle¬ 3, paragraphe 1, eW de
l·anne[e¬ I¬ B, poinW 1, de la direcWiYe 2001/18/CE dX ParlemenW eXroppen eW dX Conseil, dX 12¬ mars
2001, relaWiYe j la disspminaWion YolonWaire d·organismes gpnpWiqXemenW modiÀps dans
l·enYironnemenW eW abrogeanW la direcWiYe 90/220/CEE dX Conseil (JO 2001, L¬106, p.¬1).

2¬¬¬¬¬¬¬¬CeWWe demande a pWp prpsenWpe dans le cadre d·Xn liWige opposanW la ConfpdpraWion pa\sanne, le RpseaX
Semences Pa\sannes, Les Amis de la Terre France, le CollecWif Vigilance OGM eW PesWicides 16,
Vigilance OG2M, CFSV 49, OGM¬: dangers, Vigilance OGM 33 eW la FpdpraWion NaWXre eW Progrqs aX
Premier minisWre eW aX minisWre de l·AgricXlWXre eW de l·AlimenWaWion (France) aX sXjeW de l·e[pcXWion
d·Xne injoncWion jXdiciaire d·adopWer des mesXres YisanW, en parWicXlier, j À[er la lisWe des
WechniqXes/mpWhodes de mXWagenqse, WradiWionnellemenW XWilispes poXr diYerses applicaWions eW donW la
spcXriWp esW aYprpe depXis longWemps, deYanW rWre e[clXes dX champ d·applicaWion de la rpglemenWaWion
franoaise censpe Wransposer la direcWiYe 2001/18.

¬LH FaGUH MXULGLTXH

 Le dUoiW de l·Union

3¬¬¬¬¬¬¬¬Le considpranW 17 de la direcWiYe 2001/18 esW ainsi rpdigp¬:

©¬ La prpsenWe direcWiYe ne deYraiW pas s·appliqXer aX[ organismes obWenXs aX mo\en de cerWaines
WechniqXes de modiÀcaWion gpnpWiqXe qXi onW pWp WradiWionnellemenW XWilispes poXr diYerses applicaWions
eW donW la spcXriWp esW aYprpe depXis longWemps.¬ª

4¬¬¬¬¬¬¬¬AX[ Wermes de l·arWicle¬1er¬de ceWWe direcWiYe¬:

©¬ ConformpmenW aX principe de prpcaXWion, la prpsenWe direcWiYe Yise j rapprocher les disposiWions
lpgislaWiYes, rpglemenWaires eW adminisWraWiYes des eWaWs membres eW j proWpger la sanWp hXmaine eW
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l·enYironnemenW¬:

²¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ lorsqXe l·on procqde j la disspminaWion YolonWaire d·organismes gpnpWiqXemenW modiÀps dans
l·enYironnemenW j WoXWe aXWre Àn qXe la mise sXr le marchp j l·inWprieXr de [l·Union eXroppenne],

²¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ lorsqXe l·on place sXr le marchp j l·inWprieXr de [l·Union] des organismes gpnpWiqXemenW
modiÀps en WanW qXe prodXiWs oX plpmenWs de prodXiWs.¬ª

5¬¬¬¬¬¬¬¬L·arWicle¬2 de ladiWe direcWiYe dispose¬:

©¬AX[ Àns de la prpsenWe direcWiYe, on enWend par¬:

[...]

2)¬¬¬¬¬¬´organisme gpnpWiqXemenW modiÀp (OGM)µ¬: Xn organisme, j l·e[cepWion des rWres hXmains, donW
le maWpriel gpnpWiqXe a pWp modiÀp d·Xne maniqre qXi ne s·effecWXe pas naWXrellemenW par
mXlWiplicaWion eW/oX par recombinaison naWXrelle.

AX[ Àns de la prpsenWe dpÀniWion¬:

a)¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ la modiÀcaWion gpnpWiqXe se faiW aX moins par l·XWilisaWion des WechniqXes pnXmprpes j
l·anne[e¬I¬A, premiqre parWie¬;

b)¬¬¬¬¬¬les WechniqXes pnXmprpes j l·anne[e¬I¬A, deX[iqme parWie, ne sonW pas considprpes comme
enWravnanW Xne modiÀcaWion gpnpWiqXe¬;

[...]¬ª

6¬¬¬¬¬¬¬¬L·arWicle¬3, paragraphe¬1, de la mrme direcWiYe prpYoiW¬:

©¬La prpsenWe direcWiYe ne s·appliqXe pas aX[ organismes obWenXs par les WechniqXes de modiÀcaWion
gpnpWiqXe pnXmprpes j l·anne[e¬I¬B.¬ª

7¬¬¬¬¬¬¬¬SoXs l·inWiWXlp ©¬TechniqXes Yispes j l·arWicle¬2, poinW¬2¬ª, l·anne[e¬I¬A de la direcWiYe 2001/18 pnonce¬:

©¬Premiqre parWie

Les WechniqXes de modiÀcaWion gpnpWiqXe Yispes j l·arWicle¬2, poinW¬2,¬soXs¬a), sonW, enWre aXWres¬:

1)¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ les WechniqXes de recombinaison de l·acide dpso[\ribonXclpiqXe impliqXanW la formaWion de
noXYelles combinaisons de maWpriel gpnpWiqXe par l·inserWion de molpcXles d·acide nXclpiqXe, [...]

2)¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ les WechniqXes impliqXanW l·incorporaWion direcWe dans Xn organisme de maWpriel hprpdiWaire
prpparp j l·e[WprieXr de l·organisme, [...]

3)¬¬¬¬¬¬les WechniqXes de fXsion cellXlaire (\ compris la fXsion de proWoplasWes) oX d·h\bridaWion [...]

DeX[iqme parWie

Les WechniqXes Yispes j l·arWicle¬2, poinW¬2, soXs¬b), qXi ne sonW pas considprpes comme enWravnanW Xne
modiÀcaWion gpnpWiqXe, j condiWion qX·elles n·impliqXenW pas l·emploi de molpcXles d·acide nXclpiqXe
recombinanW oX d·OGM obWenXs par des WechniqXes/mpWhodes aXWres qXe celles qXi sonW e[clXes par
l·anne[e¬I¬B, sonW¬:

1)¬¬¬¬¬¬la fpcondaWion in YiWro¬;

2)¬¬¬¬¬¬les processXs naWXrels Wels qXe la conjXgaison, la WransdXcWion, la WransformaWion, oX

3)¬¬¬¬¬¬l·indXcWion pol\plowde.¬ª
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8¬¬¬¬¬¬¬¬SoXs l·inWiWXlp ©¬TechniqXes Yispes j l·arWicle¬3¬ª, l·anne[e¬I¬B de ceWWe direcWiYe prpYoiW¬:

©¬Les WechniqXes/mpWhodes de modiÀcaWion gpnpWiqXe prodXisanW des organismes j e[clXre dX champ
d·applicaWion de la prpsenWe direcWiYe, j condiWion qX·elles n·impliqXenW pas l·XWilisaWion de molpcXles
d·acide nXclpiqXe recombinanW oX d·OGM aXWres qXe ceX[ qXi sonW issXs d·Xne oX plXsieXrs des
WechniqXes/mpWhodes pnXmprpes ci aprqs, sonW¬:

1)¬¬¬¬¬¬la mXWagenqse¬;

2)¬¬¬¬¬¬la fXsion cellXlaire (\ compris la fXsion de proWoplasWes) de cellXles YpgpWales d·organismes qXi
peXYenW pchanger dX maWpriel gpnpWiqXe par des mpWhodes de splecWion WradiWionnelles.¬ª

 Le dUoiW fUanoaiV

9¬¬¬¬¬¬¬¬AX[ Wermes de l·arWicle¬L.¬531-2 dX code de l·enYironnemenW¬:

©¬ Ne sonW pas soXmis aX[ disposiWions dX prpsenW WiWre eW des arWicles¬ L.¬ 125-3 eW L.¬ 515-13 les
organismes gpnpWiqXemenW modiÀps obWenXs par des WechniqXes qXi ne sonW pas considprpes, de par leXr
caracWqre naWXrel, comme enWravnanW Xne modiÀcaWion gpnpWiqXe oX par celles qXi onW faiW l·objeW d·Xne
XWilisaWion WradiWionnelle sans inconYpnienW aYprp poXr la sanWp pXbliqXe oX l·enYironnemenW.

La lisWe de ces WechniqXes esW À[pe par dpcreW aprqs aYis dX HaXW Conseil des bioWechnologies.¬ª

10¬¬¬¬¬¬L·arWicle¬D.¬531-2 de ce code dispose¬:

©¬Les WechniqXes menWionnpes j l·arWicle¬L.¬531-2, qXi ne sonW pas considprpes comme donnanW lieX j
Xne modiÀcaWion gpnpWiqXe, sonW les sXiYanWes¬:

[...]

2�¬¬¬¬¬¬­ condiWion qX·elles n·impliqXenW pas l·XWilisaWion d·organismes gpnpWiqXemenW modiÀps en WanW
qX·organismes rpcepWeXrs oX parenWaX[¬:

a)¬¬¬¬¬¬La mXWagenqse¬;

[...]¬ª

¬LH OLWLJH aX SULQFLSaO HW OHV TXHVWLRQV SUpMXGLFLHOOHV

11¬¬¬¬¬¬Par reqXrWe dX 12¬mars 2015, les reqXpranWs aX principal, qXi sonW Xn s\ndicaW agricole franoais ainsi
qXe hXiW associaWions a\anW poXr objeW la proWecWion de l·enYironnemenW eW la diffXsion d·informaWions
concernanW les dangers qXe prpsenWenW les OGM, onW demandp j la jXridicWion de renYoi, le Conseil
d·eWaW (France), d·Xne parW, d·annXler la dpcision impliciWe de rejeW, par le Premier minisWre, de leXr
demande WendanW, noWammenW, premiqremenW, j l·abrogaWion de l·arWicle¬ D.¬ 531 2 dX code de
l·enYironnemenW, WransposanW la direcWiYe 2001/18, qXi e[clXW la mXWagenqse de la dpÀniWion des
WechniqXes donnanW lieX j Xne modiÀcaWion gpnpWiqXe aX sens de ce code eW, deX[iqmemenW, j
l·inWerdicWion de la cXlWXre eW de la commercialisaWion des YaripWps de col]a rendXes WolpranWes aX[
herbicides, obWenXes par mXWagenqse, ainsi qXe, d·aXWre parW, d·enjoindre aX Premier minisWre, soXs
asWreinWe, de prendre WoXWes les mesXres npcessaires poXr insWaXrer Xn moraWoire sXr les YaripWps de
planWes rendXes WolpranWes aX[ herbicides obWenXes par mXWagenqse.

12¬¬¬ ¬ ¬ ¬Par Xne dpcision dX 3¬ocWobre 2016, le Conseil d·eWaW a adressp j la CoXr Xne demande de dpcision
prpjXdicielle, laqXelle a donnp lieX j l·arrrW dX 25¬jXilleW 2018, ConfpdpraWion pa\sanne e.a. (C 528/16,
EU:C:2018:583).

13¬¬¬¬¬¬­ la sXiWe de ceW arrrW, la jXridicWion de renYoi a, par dpcision dX 7¬fpYrier 2020 (ci aprqs la ©¬dpcision
dX 7¬fpYrier 2020¬ª), annXlp la dpcision impliciWe Yispe aX poinW 11 dX prpsenW arrrW eW enjoinW aX Premier
minisWre, enWre aXWres, de À[er, dans Xn dplai de si[ mois aprqs la noWiÀcaWion de ceWWe dpcision, la lisWe
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limiWaWiYe des WechniqXes/mpWhodes de mXWagenqse WradiWionnellemenW XWilispes poXr diYerses
applicaWions eW donW la spcXriWp esW aYprpe depXis longWemps.

14¬¬ ¬ ¬ ¬ ¬Dans la dpcision dX 7¬fpYrier 2020, ceWWe jXridicWion a considprp qX·il rpsXlWe de l·arrrW dX 25¬jXilleW
2018, ConfpdpraWion pa\sanne e.a. (C 528/16, EU:C:2018:583), qXe doiYenW rWre inclXs dans le champ
d·applicaWion de la direcWiYe 2001/18 les organismes obWenXs aX mo\en de WechniqXes/mpWhodes qXi
sonW apparXes oX se sonW principalemenW dpYelopppes posWprieXremenW j la daWe de l·adopWion de ceWWe
direcWiYe. ­ ceW pgard, ladiWe jXridicWion a esWimp qXe WanW les WechniqXes/mpWhodes diWes ©¬dirigpes¬ª oX
©¬ d·pdiWion dX gpnome¬ ª qXe les WechniqXes de ©¬ mXWagenqse alpaWoire in YiWro  ª sonW apparXes
posWprieXremenW oX se sonW principalemenW dpYelopppes posWprieXremenW j ceWWe daWe eW qXe, parWanW, ces
WechniqXes/mpWhodes doiYenW rWre regardpes comme pWanW soXmises aX[ obligaWions impospes par ladiWe
direcWiYe.

15¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ En YXe d·e[pcXWer l·injoncWion prononcpe par la mrme jXridicWion, le goXYernemenW franoais a,
noWammenW, plaborp Xn projeW de dpcreW relaWif j la modiÀcaWion de la lisWe des WechniqXes d·obWenWion
d·OGM a\anW faiW l·objeW d·Xne XWilisaWion WradiWionnelle sans inconYpnienW aYprp poXr la sanWp pXbliqXe
oX l·enYironnemenW, aX sens de l·arWicle¬ L.¬ 531-2 dX code de l·enYironnemenW. Ce projeW de dpcreW
prpYo\aiW qXe la mXWagenqse alpaWoire, j l·e[cepWion de la mXWagenqse alpaWoire in YiWro, deYaiW rWre
regardpe comme releYanW d·Xne Welle XWilisaWion.

16¬¬¬¬¬¬­ la sXiWe de la noWiÀcaWion dXdiW projeW de dpcreW, en applicaWion de la direcWiYe (UE) 2015/1535 dX
ParlemenW eXroppen eW dX Conseil, dX 9¬sepWembre 2015, prpYo\anW Xne procpdXre d·informaWion dans
le domaine des rpglemenWaWions WechniqXes eW des rqgles relaWiYes aX[ serYices de la socipWp de
l·informaWion (JO¬2015, L¬241, p.¬1), la Commission eXroppenne a pmis Xn aYis circonsWancip. Dans ceW
aYis, elle a indiqXp, en parWicXlier, qX·il n·pWaiW pas jXsWiÀp, aX regard dX droiW de l·Union eW aX YX des
aYancpes scienWiÀqXes, d·opprer Xne disWincWion enWre la mXWagenqse alpaWoire in YiYo eW la mXWagenqse
alpaWoire in YiWro.

17¬¬¬¬¬¬Le mrme projeW de dpcreW n·a\anW pas pWp adopWp par les aXWoriWps franoaises dans le dplai À[p par la
dpcision dX 7 fpYrier 2020, les reqXpranWs aX principal onW demandp aX Conseil d·eWaW, par reqXrWe dX
12¬ocWobre 2020, d·assXrer l·e[pcXWion de ceWWe dpcision.

18¬¬¬¬¬¬La jXridicWion de renYoi relqYe qX·il ressorW d·Xn aYis pmis par le HaXW Conseil des bioWechnologies qXe
les mpcanismes de rpparaWion de l·acide dpso[\ribonXclpiqXe (ADN) acWiYps par les alWpraWions indXiWes
par Xn agenW mXWagqne sonW idenWiqXes, qXe les cellXles soienW cXlWiYpes in YiWro oX in YiYo. ToXWefois, la
cXlWXre in YiWro impliqXeraiW des YariaWions gpnpWiqXes eW ppigpnpWiqXes, dpsignpes soXs le nom de
©¬YariaWions somaclonales¬ª, donW la frpqXence esW sXpprieXre j celle des mXWaWions sponWanpes.

19¬¬ ¬ ¬ ¬ ¬Dans ce conWe[We, ceWWe jXridicWion esWime qXe, aÀn de dpWerminer qXelles WechniqXes de mXWagenqse
consWiWXenW des WechniqXes/mpWhodes WradiWionnellemenW XWilispes poXr diYerses applicaWions eW donW la
spcXriWp esW aYprpe depXis longWemps, pchappanW aX rpgime de conWr{le prpYX par la direcWiYe 2001/18,
deX[ approches s·opposenW. Selon Xne premiqre approche, il conYienW de ne Wenir compWe, j ceWWe Àn,
qXe dX processXs par leqXel le maWpriel gpnpWiqXe esW modiÀp. Selon Xne seconde approche, il \ a lieX
de prendre en considpraWion l·ensemble des incidences sXr l·organisme dX procpdp XWilisp, dqs lors
qX·elles sonW sXscepWibles d·affecWer la sanWp hXmaine oX l·enYironnemenW, \ compris celles sXscepWibles
de prodXire des YariaWions somaclonales.

20¬¬¬¬¬¬En oXWre, ceWWe jXridicWion considqre qXe, si ceWWe seconde approche deYaiW rWre reWenXe, il conYiendraiW
de prpciser les plpmenWs prpsenWanW Xne perWinence en YXe d·pYalXer si la spcXriWp d·Xne
WechniqXe/mpWhode esW aYprpe depXis longWemps. En effeW, aX YX des Xsages de la mXWagenqse alpaWoire
in YiWro anWprieXrs j l·adopWion de la direcWiYe¬2001/18, il seraiW npcessaire de dpWerminer s·il conYienW, j
ceW pgard, de disposer de donnpes sXfÀsanWes se rapporWanW aX[ cXlWXres en plein champ d·organismes
obWenXs aX mo\en de ceWWe WechniqXe/mpWhode oX si, aX conWraire, ceWWe spcXriWp peXW pgalemenW rWre
pWablie sXr la base de WraYaX[ eW de pXblicaWions de recherches ne se rapporWanW pas j ces cXlWXres.

21¬¬¬¬¬¬Dans ces condiWions, le Conseil d·eWaW a dpcidp de sXrseoir j sWaWXer eW de poser j la CoXr les qXesWions
prpjXdicielles sXiYanWes¬:
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©¬1)¬¬¬¬¬¬L·arWicle¬3, paragraphe 1, de la direcWiYe [2001/18], lX conjoinWemenW aYec l·anne[e¬I¬B, poinW 1,
de ceWWe direcWiYe eW j la lXmiqre dX considpranW 17 de celle-ci, doiW-il rWre inWerprpWp en ce sens
qXe, poXr disWingXer parmi les WechniqXes/mpWhodes de mXWagenqse les WechniqXes/mpWhodes qXi
onW pWp WradiWionnellemenW XWilispes poXr diYerses applicaWions eW donW la spcXriWp esW aYprpe depXis
longWemps, aX sens de l·arrrW [dX 25¬ jXilleW 2018, ConfpdpraWion pa\sanne e.a. (C 528/16,
EU:C:2018:583)], il \ a lieX de ne considprer qXe les modaliWps selon lesqXelles l·agenW mXWagqne
modiÀe le maWpriel gpnpWiqXe de l·organisme oX [...] de prendre en compWe l·ensemble des
YariaWions de l·organisme indXiWes par le procpdp emplo\p, \ compris les YariaWions somaclonales,
sXscepWibles d·affecWer la sanWp hXmaine eW l·enYironnemenW¬?

2)¬¬¬¬¬¬L·arWicle¬3, paragraphe 1, de la direcWiYe [2001/18], lX conjoinWemenW aYec l·anne[e¬I¬B, poinW 1,
de ceWWe direcWiYe eW j la lXmiqre dX considpranW 17 de celle-ci, doiW-il rWre inWerprpWp en ce sens
qXe, poXr dpWerminer si Xne WechniqXe/mpWhode de mXWagenqse a pWp WradiWionnellemenW XWilispe
poXr diYerses applicaWions eW si sa spcXriWp esW aYprpe depXis longWemps, aX sens de l·arrrW [dX
25¬ jXilleW 2018, ConfpdpraWion pa\sanne e.a. (C 528/16, EU:C:2018:583)], il \ a lieX de ne
prendre en compWe qXe les cXlWXres en plein champ des organismes obWenXs aX mo\en de ceWWe
mpWhode/WechniqXe oX s·il esW possible de prendre pgalemenW en compWe les WraYaX[ eW [les]
pXblicaWions de recherches ne se rapporWanW pas j ces cXlWXres eW si, s·agissanW de ces WraYaX[ eW [de
ces] pXblicaWions, seXls sonW j considprer ceX[ qXi porWenW sXr les risqXes poXr la sanWp hXmaine oX
l·enYironnemenW¬?¬ª

¬SXU Oa SURFpGXUH GHYaQW Oa CRXU

22¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ La jXridicWion de renYoi a demandp j la CoXr qXe le prpsenW renYoi prpjXdiciel soiW soXmis j la
procpdXre accplprpe en YerWX de l·arWicle¬105 dX rqglemenW de procpdXre de la CoXr.

23¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ­ l·appXi de ceWWe demande, ceWWe jXridicWion faiW Yaloir qX·elle doiW, en applicaWion des rqgles de
procpdXre franoaises, jXger l·affaire aX principal en Xrgence, qXe ceWWe affaire meW en caXse des risqXes
parWicXliers poXr la sanWp hXmaine ainsi qXe poXr l·enYironnemenW eW qX·elle soXlqYe Xne conWroYerse
impliqXanW la Commission eW Xn nombre signiÀcaWif d·eWaWs membres.

24¬¬¬¬¬¬L·arWicle¬105, paragraphe¬1, dX rqglemenW de procpdXre prpYoiW qXe, j la demande de la jXridicWion de
renYoi oX, j WiWre e[cepWionnel, d·ofÀce, le prpsidenW de la CoXr peXW, lorsqXe la naWXre de l·affaire e[ige
son WraiWemenW dans de brefs dplais, le jXge rapporWeXr eW l·aYocaW gpnpral enWendXs, dpcider de
soXmeWWre Xn renYoi prpjXdiciel j Xne procpdXre accplprpe dprogeanW aX[ disposiWions de ce rqglemenW.

25¬¬¬¬¬¬En l·occXrrence, le prpsidenW de la CoXr a dpcidp, le 10¬dpcembre 2021, le jXge rapporWeXr eW l·aYocaW
gpnpral enWendXs, qX·il n·\ aYaiW pas lieX de faire droiW j la demande Yispe aX poinW¬22 dX prpsenW arrrW.

26¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬En effeW, il imporWe, en premier lieX, de soXligner qXe l·e[igence dX WraiWemenW d·Xn liWige pendanW
deYanW la CoXr dans de brefs dplais ne saXraiW dpcoXler dX seXl faiW qXe la demande de dpcision
prpjXdicielle a pWp inWrodXiWe dans le cadre d·Xne procpdXre a\anW, dans le s\sWqme naWional, Xn caracWqre
XrgenW eW qXe la jXridicWion de renYoi esW WenXe d·assXrer Xn rqglemenW rapide dX liWige (ordonnance dX
prpsidenW de la CoXr dX 7¬ocWobre 2013, Rabal Caxas, C 392/13, non pXblipe, EU:C:2013:877, poinW 15
eW jXrisprXdence ciWpe).

27¬¬¬¬¬¬En deX[iqme lieX, si l·applicaWion de la procpdXre accplprpe peXW rWre jXsWiÀpe lorsqX·il e[isWe Xn forW
risqXe de sXrYenance de conspqXences irrpmpdiables sXr l·enYironnemenW dans l·aWWenWe de la dpcision
de la CoXr (Yoir, en ce sens, ordonnance dX prpsidenW de la CoXr dX 13¬aYril 2016, Pesce e.a., C 78/16
eW C 79/16, non pXblipe, EU:C:2016:251, poinW 10), il ne ressorW pas de la dpcision de renYoi qX·Xn Wel
risqXe esW caracWprisp dans l·affaire aX principal, qXi esW pendanWe depXis l·annpe 2015 eW dans laqXelle la
jXridicWion de renYoi doiW se prononcer sXr Xne poWenWielle rpYision d·Xne rpglemenWaWion naWionale en
YigXeXr depXis plXsieXrs annpes.

28¬¬¬¬¬¬En Wroisiqme lieX, s·agissanW de la circonsWance qXe ceWWe affaire a soXleYp Xne conWroYerse impliqXanW
la Commission eW Xn nombre signiÀcaWif d·eWaWs membres, il conYienW de rappeler qXe, s·il n·e[isWe pas,
en principe, de corrplaWion enWre le degrp de difÀcXlWp d·Xne affaire eW l·Xrgence qX·il \ aXraiW j la jXger,
le faiW qX·Xne affaire pose, comme en l·occXrrence, des problqmes jXridiqXes sensibles eW comple[es esW
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sXscepWible de faire obsWacle j l·applicaWion de la procpdXre accplprpe (Yoir, en ce sens, arrrW dX 29¬mars
2022, GeWin Noble Bank, C 132/20, EU:C:2022:235, poinW 53 eW jXrisprXdence ciWpe).

¬SXU Oa UHFHYaELOLWp GH Oa GHPaQGH GH GpFLVLRQ SUpMXGLFLHOOH

29¬¬¬¬¬¬La FpdpraWion franoaise des prodXcWeXrs d·olpagineX[ eW de proWpagineX[ soXWienW qX·Xne rpponse de la
CoXr j la demande de dpcision prpjXdicielle n·esW pas npcessaire poXr Wrancher le liWige aX principal eW
qXe ceWWe demande esW, en conspqXence, irreceYable.

30¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ D·Xne parW, la jXridicWion de renYoi disposeraiW dpjj, sXr la base de l·arrrW dX 25¬ jXilleW 2018,
ConfpdpraWion pa\sanne e.a. (C 528/16, EU:C:2018:583), eW dX dossier naWional, d·plpmenWs sXfÀsanWs
poXr Wrancher le liWige aX principal en jXgeanW qXe, pWanW donnp qXe la mXWagenqse alpaWoire in YiWro esW
WradiWionnellemenW XWilispe poXr diYerses applicaWions eW qXe sa spcXriWp esW aYprpe depXis longWemps,
ceWWe WechniqXe/mpWhode ne relqYe pas dX champ d·applicaWion de la direcWiYe 2001/18.

31¬¬¬¬¬¬D·aXWre parW, ceWWe jXridicWion ne poXrraiW pas raisonnablemenW noXrrir des doXWes qXanW aX bien-fondp
de ceWWe apprpciaWion, dans la mesXre o� il ressorWiraiW de l·aYis circonsWancip adopWp par la Commission,
menWionnp aX poinW 16 dX prpsenW arrrW, qXe la dpcision dX 7¬fpYrier 2020, donW l·e[pcXWion esW en caXse
dans l·affaire aX principal, esW conWraire aX droiW de l·Union en WanW qX·elle disWingXe les rpgimes
respecWifs de la mXWagenqse alpaWoire in YiYo eW de la mXWagenqse alpaWoire in YiWro.

32¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ­ ceW pgard, il conYienW de rappeler qXe, selon Xne jXrisprXdence consWanWe, dans le cadre de la
cooppraWion enWre la CoXr eW les jXridicWions naWionales insWiWXpe j l·arWicle¬267¬TFUE, il apparWienW aX
seXl jXge naWional qXi esW saisi dX liWige eW qXi doiW assXmer la responsabiliWp de la dpcision
jXridicWionnelle j inWerYenir d·apprpcier, aX regard des parWicXlariWps de l·affaire, WanW la npcessiWp d·Xne
dpcision prpjXdicielle poXr rWre en mesXre de rendre son jXgemenW qXe la perWinence des qXesWions qX·il
pose j la CoXr. En conspqXence, dqs lors qXe les qXesWions pospes porWenW sXr l·inWerprpWaWion dX droiW de
l·Union, la CoXr esW, en principe, WenXe de sWaWXer (arrrW dX 15¬ jXilleW 2021, The DeparWmenW for
CommXniWies in NorWhern Ireland, C 709/20, EU:C:2021:602, poinW 54 eW jXrisprXdence ciWpe).

33¬¬¬¬¬¬Le refXs de la CoXr de sWaWXer sXr Xne qXesWion prpjXdicielle pospe par Xne jXridicWion naWionale n·esW
possible qXe s·il apparavW de maniqre manifesWe qXe l·inWerprpWaWion solliciWpe dX droiW de l·Union n·a
aXcXn rapporW aYec la rpaliWp oX l·objeW dX liWige aX principal, lorsqXe le problqme esW de naWXre
h\poWhpWiqXe oX encore lorsqXe la CoXr ne dispose pas des plpmenWs de faiW eW de droiW npcessaires poXr
rppondre de faoon XWile aX[ qXesWions qXi lXi sonW pospes (arrrW dX 15¬jXilleW 2021, The DeparWmenW for
CommXniWies in NorWhern Ireland, C 709/20, EU:C:2021:602, poinW 55 eW jXrisprXdence ciWpe).

34¬¬¬¬¬¬En l·occXrrence, les qXesWions pospes YisenW j obWenir, de la CoXr, des prpcisions permeWWanW aX Conseil
d·eWaW de dpWerminer si, aX regard des plpmenWs consWaWps par celXi-ci concernanW les caracWprisWiqXes eW
les Xsages de la mXWagenqse alpaWoire in YiWro ainsi qXe des plpmenWs qXi ressorWenW de l·aYis
circonsWancip de la Commission menWionnp aX poinW¬16 dX prpsenW arrrW, il \ a lieX de considprer qXe
ceWWe WechniqXe/mpWhode relqYe dX champ d·applicaWion de la direcWiYe¬2001/18. ParWanW, le bien-fondp
de l·argXmenW, aYancp par la FpdpraWion franoaise des prodXcWeXrs d·olpagineX[ eW de proWpagineX[,
selon leqXel ces plpmenWs sonW sXfÀsanWs poXr jXger qXe Wel n·esW pas le cas dppend de la rpponse
apporWpe j ces qXesWions eW ceW argXmenW ne saXraiW donc, en WoXW pWaW de caXse, permeWWre de regarder
lesdiWes qXesWions comme pWanW irreceYables.

35¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ Par ailleXrs, j sXpposer mrme qXe, comme l·aYance la FpdpraWion franoaise des prodXcWeXrs
d·olpagineX[ eW de proWpagineX[, la solXWion dX liWige aX principal peXW rWre dpdXiWe de l·arrrW dX
25¬ jXilleW 2018, ConfpdpraWion pa\sanne e.a. (C 528/16, EU:C:2018:583), eW ne laisse place j aXcXn
doXWe raisonnable, ces circonsWances ne seraienW pas de naWXre j dpmonWrer l·irreceYabiliWp de la
demande de dpcision prpjXdicielle. LesdiWes circonsWances sonW, WoXW aX plXs, sXscepWibles d·e[onprer la
jXridicWion de renYoi de l·obligaWion de renYoi qXi lXi incombe en YerWX de l·arWicle¬ 267, Wroisiqme
alinpa, TFUE.

36¬¬¬¬¬¬En effeW, d·Xne parW, mrme en prpsence d·Xne jXrisprXdence de la CoXr rpsolYanW le poinW de droiW en
caXse, les jXridicWions naWionales conserYenW la facXlWp la plXs pWendXe de saisir la CoXr si elles
l·esWimenW opporWXn, sans qXe la circonsWance qXe les disposiWions donW l·inWerprpWaWion esW demandpe onW
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dpjj pWp inWerprpWpes par la CoXr aiW poXr conspqXence de faire obsWacle j ce qXe la CoXr sWaWXe de
noXYeaX (Yoir, en ce sens, arrrWs dX 27¬mars 1963, Da CosWa e.a., 28/62 j 30/62, EU:C:1963:6, p. 75 eW
76¬; dX 6¬ocWobre 1982, CilÀW e.a., 283/81, EU:C:1982:335, poinWs 13 eW 15, ainsi qXe dX 6¬ocWobre 2021,
Consor]io IWalian ManagemenW eW CaWania MXlWiserYi]i, C 561/19, EU:C:2021:799, poinWs 36 eW 37).
D·aXWre parW, il n·esW nXllemenW inWerdiW j Xne jXridicWion naWionale de poser j la CoXr des qXesWions
prpjXdicielles donW, selon l·opinion de l·Xne des parWies aX principal, la rpponse ne laisse place j aXcXn
doXWe raisonnable (Yoir, en ce sens, arrrWs dX 1er¬ dpcembre 2011, Painer, C 145/10, EU:C:2011:798,
poinWs 64 eW 65, ainsi qXe dX 24¬fpYrier 2022, ViYa Telecom BXlgaria, C 257/20, EU:C:2022:125, poinW
42).

37¬¬¬¬¬¬AX YX de ce qXi prpcqde, il \ a lieX de dpclarer la demande de dpcision prpjXdicielle receYable.

¬SXU OHV TXHVWLRQV SUpMXGLFLHOOHV

 SXU la pUemiqUe qXeVWion

38¬¬¬¬¬¬Par sa premiqre qXesWion, la jXridicWion de renYoi demande, en sXbsWance, si l·arWicle¬3, paragraphe 1, de
la direcWiYe 2001/18, lX conjoinWemenW aYec l·anne[e¬I¬B, poinW 1, de ceWWe direcWiYe eW j la lXmiqre dX
considpranW 17 de celle ci, doiW rWre inWerprpWp en ce sens qXe les organismes obWenXs par l·applicaWion
d·Xne WechniqXe/mpWhode de mXWagenqse qXi esW fondpe sXr les mrmes modaliWps de modiÀcaWion, par
l·agenW mXWagqne, dX maWpriel gpnpWiqXe de l·organisme concernp qX·Xne WechniqXe/mpWhode de
mXWagenqse WradiWionnellemenW XWilispe poXr diYerses applicaWions eW donW la spcXriWp esW aYprpe depXis
longWemps, mais qXi se disWingXe de ceWWe seconde WechniqXe/mpWhode de mXWagenqse par d·aXWres
caracWprisWiqXes, \ compris par l·XWilisaWion de cXlWXres in YiWro, sonW e[clXs de l·e[empWion prpYXe j
ceWWe disposiWion.

39¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ConformpmenW j Xne jXrisprXdence consWanWe de la CoXr, l·arWicle¬ 3, paragraphe 1, de la direcWiYe
2001/18 doiW rWre inWerprpWp en WenanW compWe non seXlemenW de ses Wermes, mais pgalemenW de son
conWe[We eW des objecWifs de la rpglemenWaWion donW il faiW parWie (Yoir, en ce sens, arrrW dX 25¬jXilleW 2018,
ConfpdpraWion pa\sanne e.a., C 528/16, EU:C:2018:583, poinW 42).

40¬¬¬¬¬¬Alors qX·il rpsXlWe de l·arWicle¬2, poinW 2, de la direcWiYe 2001/18 qXe les organismes obWenXs aX mo\en
de WechniqXes/mpWhodes de mXWagenqse consWiWXenW des OGM aX sens de ceWWe direcWiYe, soXmis aX[
obligaWions prpYXes par ceWWe derniqre (Yoir, en ce sens, arrrW dX 25¬jXilleW 2018, ConfpdpraWion pa\sanne
e.a., C 528/16, EU:C:2018:583, poinW 38), il ressorW de l·arWicle¬ 3, paragraphe 1, de ladiWe direcWiYe,
relaWif aX[ e[empWions, qXe celle ci ne s·appliqXe pas aX[ organismes obWenXs aX mo\en de WechniqXes
de modiÀcaWion gpnpWiqXe pnXmprpes j l·anne[e¬I¬B de ceWWe mrme direcWiYe.

41¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ CeWWe anne[e¬ I¬ B pnXmqre les   WechniqXes/mpWhodes de modiÀcaWion gpnpWiqXe prodXisanW des
organismes qXi sonW j e[clXre dX champ d·applicaWion de la mrme direcWiYe, soXs rpserYe qX·elles
n·impliqXenW pas l·XWilisaWion de molpcXles d·acide nXclpiqXe recombinanW oX d·OGM aXWres qXe ceX[
qXi sonW issXs d·Xne oX de plXsieXrs des WechniqXes/mpWhodes pnXmprpes dans ladiWe anne[e. Parmi ces
WechniqXes/mpWhodes, le poinW¬1 de la mrme anne[e menWionne la mXWagenqse.

42¬¬¬¬¬¬Dans ces condiWions, le libellp de l·arWicle¬3, paragraphe 1, de la direcWiYe 2001/18, lX conjoinWemenW
aYec l·anne[e¬I¬B, poinW 1, de celle ci, ne foXrniW pas, j lXi seXl, d·indicaWion dpWerminanWe qXanW aX[
organismes qXe le lpgislaWeXr de l·Union eXroppenne a enWendX e[clXre dX champ d·applicaWion de ceWWe
direcWiYe.

43¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬Cela pWanW, le considpranW 17 de la direcWiYe 2001/18 clariÀe les criWqres perWinenWs poXr considprer
qX·Xn organisme n·esW pas soXmis aX[ obligaWions prpYXes par ceWWe direcWiYe, en pnonoanW qXe celle-ci
ne deYraiW pas s·appliqXer aX[ organismes obWenXs aX mo\en de cerWaines WechniqXes de modiÀcaWion
gpnpWiqXe qXi onW pWp WradiWionnellemenW XWilispes poXr diYerses applicaWions eW donW la spcXriWp esW
aYprpe depXis longWemps (Yoir, en ce sens, arrrW dX 25¬ jXilleW 2018, ConfpdpraWion pa\sanne e.a.,
C 528/16, EU:C:2018:583, poinWs 44 j 46).
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44¬¬¬¬¬¬En oXWre, l·inWerprpWaWion de l·arWicle¬3, paragraphe 1, de la direcWiYe¬2001/18, lX conjoinWemenW aYec
l·anne[e¬I¬B, poinW 1, de celle-ci, doiW rWre opprpe en WenanW compWe de l·objecWif de ceWWe direcWiYe, Wel
qX·il rpsXlWe de l·arWicle¬1er de celle-ci, j saYoir, conformpmenW aX principe de prpcaXWion, proWpger la
sanWp hXmaine eW l·enYironnemenW, d·Xne parW, lorsqX·il esW procpdp j la disspminaWion YolonWaire
d·OGM dans l·enYironnemenW j WoXWe aXWre Àn qXe la mise sXr le marchp j l·inWprieXr de l·Union eW,
d·aXWre parW, lorsqXe sonW placps sXr le marchp j l·inWprieXr de l·Union des OGM en WanW qXe prodXiWs oX
plpmenWs de prodXiWs (Yoir, en ce sens, arrrW dX 25¬jXilleW 2018, ConfpdpraWion pa\sanne e.a., C 528/16,
EU:C:2018:583, poinW 52).

45¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ Or, Xne inWerprpWaWion de l·arWicle¬ 3, paragraphe 1, de la direcWiYe¬ 2001/18, lX conjoinWemenW aYec
l·anne[e¬ I¬ B, poinW 1, de celle-ci, selon laqXelle seraienW e[clXs dX champ d·applicaWion de ceWWe
direcWiYe les organismes obWenXs aX mo\en de WechniqXes/mpWhodes de mXWagenqse, sans disWincWion
aXcXne, compromeWWraiW l·objecWif de proWecWion de la sanWp hXmaine eW de l·enYironnemenW poXrsXiYi
par ladiWe direcWiYe eW mpconnavWraiW le principe de prpcaXWion qXe celle-ci Yise j meWWre en ±XYre (Yoir,
en ce sens, arrrW dX 25¬jXilleW 2018, ConfpdpraWion pa\sanne e.a., C 528/16, EU:C:2018:583, poinW 53).

46¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬AX YX, noWammenW, des plpmenWs qXi prpcqdenW, la CoXr a jXgp qXe l·arWicle¬3, paragraphe 1, de la
direcWiYe 2001/18, lX conjoinWemenW aYec l·anne[e¬ I¬ B, poinW 1, de ceWWe direcWiYe eW j la lXmiqre dX
considpranW 17 de celle-ci, doiW rWre inWerprpWp en ce sens qXe ne sonW e[clXs dX champ d·applicaWion de
ladiWe direcWiYe qXe les organismes obWenXs aX mo\en de WechniqXes/mpWhodes de mXWagenqse qXi onW
pWp WradiWionnellemenW XWilispes poXr diYerses applicaWions eW donW la spcXriWp esW aYprpe depXis
longWemps (Yoir, en ce sens, arrrW dX 25¬ jXilleW 2018, ConfpdpraWion pa\sanne e.a., C 528/16,
EU:C:2018:583, poinW 54).

47¬¬¬¬¬¬Il imporWe de soXligner, j ceW pgard, qXe la limiWaWion de la porWpe de l·e[empWion prpYXe j l·arWicle¬3,
paragraphe 1, de la direcWiYe 2001/18, lX conjoinWemenW aYec l·anne[e¬ I¬ B, poinW 1, de celle-ci, par
rpfprence aX doXble criWqre de l·XWilisaWion WradiWionnelle poXr diYerses applicaWions eW de la spcXriWp
aYprpe, esW pWroiWemenW lipe j l·objecWif mrme de ceWWe direcWiYe, e[posp aX poinW 44 dX prpsenW arrrW.

48¬¬¬¬¬¬L·applicaWion de ce doXble criWqre permeW ainsi de s·assXrer qXe, en raison de l·ancienneWp ainsi qXe de
la YaripWp des XWilisaWions d·Xne WechniqXe/mpWhode de mXWagenqse eW des informaWions disponibles
qXanW j sa spcXriWp, les organismes obWenXs par ceWWe WechniqXe/mpWhode peXYenW rWre disspminps dans
l·enYironnemenW oX mis sXr le marchp j l·inWprieXr de l·Union, sans qX·il apparaisse indispensable, en
YXe d·pYiWer la sXrYenance d·effeWs npgaWifs sXr la sanWp hXmaine eW l·enYironnemenW, de soXmeWWre ces
organismes aX[ procpdXres d·pYalXaWion des risqXes Yispes respecWiYemenW dans la parWie B eW dans la
parWie C de la direcWiYe 2001/18.

49¬¬¬¬¬¬CeWWe applicaWion rppond pgalemenW j l·e[igence d·inWerprpWaWion sWricWe de l·arWicle¬3, paragraphe 1, de
la direcWiYe 2001/18, lX conjoinWemenW aYec l·anne[e¬ I¬B, poinW 1, de celle-ci, dpcoXlanW de la naWXre
dprogaWoire de ceWWe disposiWion j l·e[igence de soXmeWWre des OGM aX[ obligaWions prpYXes par ceWWe
direcWiYe (Yoir, en ce sens, arrrW dX 25¬ jXilleW 2018, ConfpdpraWion pa\sanne e.a., C 528/16,
EU:C:2018:583, poinW 41).

50¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬En l·occXrrence, la jXridicWion de renYoi cherche en sXbsWance j saYoir si, aÀn de dpWerminer si Xne
WechniqXe/mpWhode de mXWagenqse doiW rWre assimilpe j Xne WechniqXe/mpWhode de mXWagenqse
rppondanW aX doXble criWqre de l·XWilisaWion WradiWionnelle eW de la spcXriWp aYprpe, il sXfÀW d·e[aminer les
modaliWps de modiÀcaWion, par l·agenW mXWagqne, dX maWpriel gpnpWiqXe de l·organisme concernp.

51¬¬ ¬ ¬ ¬ ¬­ ceW pgard, il \ a lieX de consWaWer qX·Xne e[Wension gpnprale dX bpnpÀce de l·e[empWion prpYXe j
l·arWicle¬ 3, paragraphe 1, de la direcWiYe 2001/18 aX[ organismes obWenXs par l·applicaWion d·Xne
WechniqXe/mpWhode de mXWagenqse qXi esW fondpe sXr les mrmes modaliWps de modiÀcaWion, par l·agenW
mXWagqne, dX maWpriel gpnpWiqXe de l·organisme concernp qX·Xne WechniqXe/mpWhode de mXWagenqse
WradiWionnellemenW XWilispe poXr diYerses applicaWions eW donW la spcXriWp esW aYprpe depXis longWemps,
mais qXi combine ces modaliWps aYec d·aXWres caracWprisWiqXes, disWincWes de celles de ceWWe seconde
WechniqXe/mpWhode de mXWagenqse, ne respecWeraiW pas l·inWenWion dX lpgislaWeXr de l·Union e[pospe aX
poinW 48 dX prpsenW arrrW.
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52¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ En effeW, il ne saXraiW rWre e[clX qXe l·applicaWion d·Xne WechniqXe/mpWhode prpsenWanW de Welles
caracWprisWiqXes condXise j des modiÀcaWions gpnpWiqXes de l·organisme concernp qXi diffqrenW, par leXr
naWXre oX par le r\Whme aXqXel elles se prodXisenW, de celles obWenXes par l·applicaWion de ladiWe seconde
WechniqXe/mpWhode de mXWagenqse.

53¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ Il s·ensXiW qXe la limiWaWion de l·e[amen menp aX[ Àns de l·applicaWion de l·e[empWion prpYXe j
l·arWicle¬ 3, paragraphe 1, de la direcWiYe¬ 2001/18, lX conjoinWemenW aYec l·anne[e¬ I¬ B, poinW 1, de
celle ci, aX[ seXles modaliWps de modiÀcaWion, par l·agenW mXWagqne, dX maWpriel gpnpWiqXe de
l·organisme concernp prpsenWeraiW le risqXe qXe, soXs coXYerW de l·applicaWion d·Xne WechniqXe/mpWhode
de mXWagenqse WradiWionnellemenW XWilispe poXr diYerses applicaWions eW donW la spcXriWp esW aYprpe
depXis longWemps, soienW, en dpÀniWiYe, obWenXs des organismes donW le maWpriel gpnpWiqXe diffqre de
ceX[ obWenXs par l·applicaWion de ceWWe WechniqXe/mpWhode de mXWagenqse, alors qXe c·esW prpcispmenW
l·e[pprience acqXise en ce qXi concerne ces derniers organismes qXi permeW d·pWablir qXe le doXble
criWqre rpsXlWanW de ceWWe disposiWion esW saWisfaiW.

54¬¬¬ ¬ ¬ ¬Par conspqXenW, la disspminaWion dans l·enYironnemenW oX la mise sXr le marchp, sans aYoir menp j
bien Xne procpdXre d·pYalXaWion des risqXes, d·organismes obWenXs aX mo\en d·Xne WechniqXe/mpWhode
de mXWagenqse prpsenWanW des caracWprisWiqXes disWincWes de celles d·Xne WechniqXe/mpWhode de
mXWagenqse WradiWionnellemenW XWilispe poXr diYerses applicaWions eW donW la spcXriWp esW aYprpe depXis
longWemps esW sXscepWible, dans cerWains cas, d·impliqXer des effeWs npgaWifs, le cas pchpanW irrpYersibles
eW affecWanW plXsieXrs eWaWs membres, sXr la sanWp hXmaine eW l·enYironnemenW, mrme lorsqXe ces
caracWprisWiqXes ne WiennenW pas aX[ modaliWps de modiÀcaWion, par l·agenW mXWagqne, dX maWpriel
gpnpWiqXe de l·organisme concernp.

55¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ PoXr aXWanW, considprer qXe les organismes obWenXs par l·applicaWion d·Xne WechniqXe/mpWhode de
mXWagenqse qXi a pWp WradiWionnellemenW XWilispe poXr diYerses applicaWions eW donW la spcXriWp esW aYprpe
relqYenW npcessairemenW dX champ d·applicaWion de la direcWiYe 2001/18 lorsqXe ceWWe
WechniqXe/mpWhode a sXbi Xne qXelconqXe modiÀcaWion seraiW de naWXre j priYer largemenW d·effeW XWile
l·e[empWion prpYXe j l·arWicle¬3, paragraphe 1, de ceWWe direcWiYe, lX conjoinWemenW aYec l·anne[e¬I¬B,
poinW 1, de celle-ci, dqs lors qX·Xne Welle inWerprpWaWion poXrraiW rendre e[cessiYemenW difÀcile WoXWe
forme d·adapWaWion des WechniqXes/mpWhodes de mXWagenqse, alors mrme qXe ceWWe inWerprpWaWion n·esW
pas npcessaire j la rpalisaWion de l·objecWif de proWecWion de l·enYironnemenW eW de la sanWp hXmaine
poXrsXiYi par ladiWe direcWiYe, conformpmenW aX principe de prpcaXWion.

56¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ Dqs lors, il \ a lieX de considprer qXe la circonsWance qX·Xne WechniqXe/mpWhode de mXWagenqse
comprend Xne oX plXsieXrs caracWprisWiqXes disWincWes de celles d·Xne WechniqXe/mpWhode de mXWagenqse
WradiWionnellemenW XWilispe poXr diYerses applicaWions eW donW la spcXriWp esW aYprpe depXis longWemps ne
jXsWiÀe d·pcarWer l·e[empWion prpYXe j l·arWicle¬ 3, paragraphe 1, de la direcWiYe 2001/18, lX
conjoinWemenW aYec l·anne[e¬ I¬ B, poinW 1, de celle-ci, qXe poXr aXWanW qX·il soiW pWabli qXe ces
caracWprisWiqXes sonW sXscepWibles d·enWravner des modiÀcaWions dX maWpriel gpnpWiqXe de l·organisme
concernp diffprenWes, par leXr naWXre oX par le r\Whme aXqXel elles se prodXisenW, de celles qXi rpsXlWenW
de l·applicaWion de ceWWe seconde WechniqXe/mpWhode de mXWagenqse.

57¬¬¬¬¬¬ToXWefois, dans l·affaire aX principal, la jXridicWion de renYoi esW sppciÀqXemenW appelpe j dpWerminer si
l·applicaWion in YiWro d·Xne WechniqXe/mpWhode de mXWagenqse iniWialemenW XWilispe in YiYo peXW releYer
de ceWWe e[empWion. Il imporWe, dqs lors, de YpriÀer si le lpgislaWeXr de l·Union a considprp qXe le faiW
qX·Xne WechniqXe/mpWhode impliqXe des cXlWXres in YiWro esW dpcisif poXr dpWerminer si Xne Welle
applicaWion relqYe oX non dX champ d·applicaWion de la direcWiYe¬2001/18.

58¬¬¬¬¬¬­ ceW pgard, le lpgislaWeXr de l·Union n·a pas esWimp qXe les modiÀcaWions gpnpWiqXes inhprenWes aX[
cXlWXres in YiWro, donW faiW pWaW la jXridicWion de renYoi, jXsWiÀaienW qXe les organismes WoXchps par de
Welles modiÀcaWions consWiWXaienW npcessairemenW des ©¬OGM¬ª soXmis aX[ procpdXres d·pYalXaWion des
risqXes Yispes respecWiYemenW dans la parWie B eW dans la parWie C de la direcWiYe 2001/18.

59¬¬¬¬¬¬En effeW, en premier lieX, la cXlWXre in YiWro ne ÀgXre pas sXr la lisWe e[emplaWiYe des WechniqXes qXi, en
applicaWion de l·arWicle¬2, poinW 2, soXs a), de la direcWiYe 2001/18, lX en combinaison aYec l·anne[e¬I¬A,
premiqre parWie, de celle-ci, doiYenW rWre regardpes comme prodXisanW Xne modiÀcaWion gpnpWiqXe
permeWWanW de considprer Xn organisme comme Xn ©¬OGM¬ª, aX sens de ladiWe direcWiYe.
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60¬¬¬¬¬¬En deX[iqme lieX, il ressorW de l·arWicle¬2, poinW 2, soXs b), de la direcWiYe 2001/18, lX en combinaison
aYec l·anne[e¬I¬A, deX[iqme parWie, de celle-ci, qXe la fpcondaWion in YiWro n·esW pas considprpe, aX[ Àns
de l·applicaWion de ceWWe direcWiYe, comme Xne WechniqXe enWravnanW Xne modiÀcaWion gpnpWiqXe, saXf
lorsqX·elle impliqXe l·emploi de molpcXles d·acide nXclpiqXe recombinanW oX d·OGM obWenXs par
d·aXWres WechniqXes/mpWhodes. Ainsi, la circonsWance qXe l·applicaWion de ceWWe WechniqXe sXppose Xne
cXlWXre in YiWro n·a, en WanW qXe Welle, pas pWp considprpe, par le lpgislaWeXr de l·Union, comme faisanW
obsWacle j son e[clXsion dX champ d·applicaWion de ceWWe direcWiYe.

61¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ De mrme, il rpsXlWe de l·arWicle¬ 3, paragraphe 1, de la direcWiYe 2001/18, lX conjoinWemenW aYec
l·anne[e¬I¬B, poinW 2, de celle-ci, qXe la fXsion cellXlaire de cellXles YpgpWales d·organismes qXi peXYenW
pchanger dX maWpriel gpnpWiqXe par des mpWhodes de splecWion WradiWionnelles sorW dX champ
d·applicaWion de ceWWe direcWiYe, alors mrme qXe, comme l·onW faiW obserYer le goXYernemenW franoais eW
la Commission dans leXrs obserYaWions pcriWes sans rWre conWrediWs, ceWWe fXsion cellXlaire esW
npcessairemenW appliqXpe in YiWro sXr des cellXles isolpes.

62¬¬¬¬¬¬En Wroisiqme lieX, il dpcoXle de l·arWicle¬2, poinW 2, soXs b), de la direcWiYe 2001/18, lX en combinaison
aYec l·anne[e¬I¬A, deX[iqme parWie, poinW 3, de celle ci, qXe le lpgislaWeXr de l·Union a choisi de ne pas
faire dppendre le rpgime applicable j l·indXcWion pol\plowde dX faiW qXe ceWWe derniqre soiW oX non
appliqXpe in YiWro. Or, la Commission a soXlignp j ceW pgard dans ses obserYaWions pcriWes, sans rWre
conWrediWe, qXe l·applicaWion in YiWro de ceWWe WechniqXe pWaiW dpjj connXe de longXe daWe aX momenW o�
ceWWe direcWiYe a pWp adopWpe.

63¬¬ ¬ ¬ ¬ ¬Dans ce conWe[We, ainsi qXe le fonW en sXbsWance Yaloir le goXYernemenW franoais eW la Commission,
considprer qXe, en raison des effeWs inhprenWs aX[ cXlWXres in YiWro, Xn organisme obWenX par
l·applicaWion in YiWro d·Xne WechniqXe/mpWhode de mXWagenqse iniWialemenW XWilispe in YiYo esW e[clX de
l·e[empWion prpYXe j l·arWicle¬ 3, paragraphe 1, de la direcWiYe¬ 2001/18, lX conjoinWemenW aYec
l·anne[e¬I¬B, poinW 1, de celle-ci, mpconnavWraiW le faiW qXe le lpgislaWeXr de l·Union n·a pas esWimp qXe
ces effeWs inhprenWs pWaienW perWinenWs en YXe de dpÀnir le champ d·applicaWion de ceWWe direcWiYe.

64¬¬¬¬¬¬AX YX de ce qXi prpcqde, il \ a lieX de rppondre j la premiqre qXesWion qXe l·arWicle¬3, paragraphe 1, de
la direcWiYe 2001/18, lX conjoinWemenW aYec l·anne[e¬I¬B, poinW 1, de ceWWe direcWiYe eW j la lXmiqre dX
considpranW 17 de celle ci, doiW rWre inWerprpWp en ce sens qXe les organismes obWenXs par l·applicaWion
d·Xne WechniqXe/mpWhode de mXWagenqse qXi esW fondpe sXr les mrmes modaliWps de modiÀcaWion, par
l·agenW mXWagqne, dX maWpriel gpnpWiqXe de l·organisme concernp qX·Xne WechniqXe/mpWhode de
mXWagenqse WradiWionnellemenW XWilispe poXr diYerses applicaWions eW donW la spcXriWp esW aYprpe depXis
longWemps, mais qXi se disWingXe de ceWWe seconde WechniqXe/mpWhode de mXWagenqse par d·aXWres
caracWprisWiqXes sonW, en principe, e[clXs de l·e[empWion prpYXe j ceWWe disposiWion, poXr aXWanW qX·il
soiW pWabli qXe ces caracWprisWiqXes sonW sXscepWibles d·enWravner des modiÀcaWions dX maWpriel gpnpWiqXe
de ceW organisme diffprenWes, par leXr naWXre oX par le r\Whme aXqXel elles se prodXisenW, de celles qXi
rpsXlWenW de l·applicaWion de ladiWe seconde WechniqXe/mpWhode de mXWagenqse. ToXWefois, les effeWs
inhprenWs aX[ cXlWXres in YiWro ne jXsWiÀenW pas, en WanW qXe Wels, qXe soienW e[clXs de ceWWe e[empWion les
organismes obWenXs par l·applicaWion in YiWro d·Xne WechniqXe/mpWhode de mXWagenqse qXi a pWp
WradiWionnellemenW XWilispe poXr diYerses applicaWions in YiYo eW donW la spcXriWp esW aYprpe depXis
longWemps aX regard de ces applicaWions.

 SXU la Veconde qXeVWion

65¬¬¬¬¬¬Il ressorW de la dpcision de renYoi qX·Xne rpponse j la seconde qXesWion esW npcessaire aX[ Àns de la
rpsolXWion dX liWige aX principal XniqXemenW dans l·h\poWhqse o� il rpsXlWeraiW de la rpponse j la
premiqre qXesWion qX·il conYienW, en YXe de dpWerminer si Xne WechniqXe/mpWhode de mXWagenqse relqYe
de l·e[empWion prpYXe j l·arWicle¬ 3, paragraphe 1, de la direcWiYe 2001/18, lX conjoinWemenW aYec
l·anne[e¬ I¬ B, poinW 1, de celle-ci, de Wenir compWe des effeWs inhprenWs aX[ WechniqXes/mpWhodes
impliqXanW Xne cXlWXre in YiWro.

66¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ParWanW, aX regard de la rpponse apporWpe j la premiqre qXesWion, il n·\ a pas lieX de rppondre j la
seconde qXesWion.

¬SXU OHV GpSHQV



14/02/2023 14:45 CURIA - DRcXPeQWV

KWWSV://cXULa.eXURSa.eX/MXULV/dRcXPeQW/dRcXPeQW_SULQW.MVf?PRde=UeT&SageIQde[=0&dRcLd=270253&SaUW=1&dRcOaQg=FR&We[W=&dLU=&Rcc=ÀUVW&cLd=1765« 12/12

67¬¬¬¬¬¬La procpdXre reYrWanW, j l·pgard des parWies aX principal, le caracWqre d·Xn incidenW soXleYp deYanW la
jXridicWion de renYoi, il apparWienW j celle-ci de sWaWXer sXr les dppens. Les frais e[posps poXr soXmeWWre
des obserYaWions j la CoXr, aXWres qXe ceX[ desdiWes parWies, ne peXYenW faire l·objeW d·Xn
remboXrsemenW.

Par ces moWifs, la CoXr (grande chambre) diW poXr droiW¬:

L·aUWLFOH¬3, SaUaJUaSKH 1, GH Oa GLUHFWLYH 2001/18/CE GX PaUOHPHQW HXURSpHQ HW GX CRQVHLO, GX
12¬PaUV 2001, UHOaWLYH j Oa GLVVpPLQaWLRQ YRORQWaLUH G·RUJaQLVPHV JpQpWLTXHPHQW PRGLÀpV GaQV
O·HQYLURQQHPHQW HW aEURJHaQW Oa GLUHFWLYH 90/220/CEE GX CRQVHLO, OX FRQMRLQWHPHQW aYHF
O·aQQH[H¬I¬B, SRLQW 1, GH FHWWH GLUHFWLYH HW j Oa OXPLqUH GX FRQVLGpUaQW 17 GH FHOOH-FL,

GRLW rWUH LQWHUSUpWp HQ FH VHQV TXH¬:

OHV RUJaQLVPHV REWHQXV SaU O·aSSOLFaWLRQ G·XQH WHFKQLTXH/PpWKRGH GH PXWaJHQqVH TXL HVW IRQGpH
VXU OHV PrPHV PRGaOLWpV GH PRGLÀFaWLRQ, SaU O·aJHQW PXWaJqQH, GX PaWpULHO JpQpWLTXH GH
O·RUJaQLVPH FRQFHUQp TX·XQH WHFKQLTXH/PpWKRGH GH PXWaJHQqVH WUaGLWLRQQHOOHPHQW XWLOLVpH SRXU
GLYHUVHV aSSOLFaWLRQV HW GRQW Oa VpFXULWp HVW aYpUpH GHSXLV ORQJWHPSV, PaLV TXL VH GLVWLQJXH GH
FHWWH VHFRQGH WHFKQLTXH/PpWKRGH GH PXWaJHQqVH SaU G·aXWUHV FaUaFWpULVWLTXHV VRQW, HQ SULQFLSH,
H[FOXV GH O·H[HPSWLRQ SUpYXH j FHWWH GLVSRVLWLRQ, SRXU aXWaQW TX·LO VRLW pWaEOL TXH FHV
FaUaFWpULVWLTXHV VRQW VXVFHSWLEOHV G·HQWUavQHU GHV PRGLÀFaWLRQV GX PaWpULHO JpQpWLTXH GH FHW
RUJaQLVPH GLIIpUHQWHV, SaU OHXU QaWXUH RX SaU OH U\WKPH aXTXHO HOOHV VH SURGXLVHQW, GH FHOOHV TXL
UpVXOWHQW GH O·aSSOLFaWLRQ GH OaGLWH VHFRQGH WHFKQLTXH/PpWKRGH GH PXWaJHQqVH. TRXWHIRLV, OHV HIIHWV
LQKpUHQWV aX[ FXOWXUHV LQ YLWUR QH MXVWLÀHQW SaV, HQ WaQW TXH WHOV, TXH VRLHQW H[FOXV GH FHWWH
H[HPSWLRQ OHV RUJaQLVPHV REWHQXV SaU O·aSSOLFaWLRQ LQ YLWUR G·XQH WHFKQLTXH/PpWKRGH GH
PXWaJHQqVH TXL a pWp WUaGLWLRQQHOOHPHQW XWLOLVpH SRXU GLYHUVHV aSSOLFaWLRQV LQ YLYR HW GRQW Oa
VpFXULWp HVW aYpUpH GHSXLV ORQJWHPSV aX UHJaUG GH FHV aSSOLFaWLRQV.

LenaerWs Ba\¬Larsen ArabadjieY

Prechal Regan Rossi

IleåiĀ Rodin Pioarra

JarXkaiWis KXmin Ziemele

GaYalec Csehi SpineanX-MaWei

Ainsi prononcp en aXdience pXbliqXe j LX[emboXrg, le 7¬fpYrier 2023.

Le grefÀer

¬

Le prpsidenW

A.¬CaloW Escobar ¬ K. LenaerWs

*¬¬¬¬¬¬LangXe de pUocpdXUe¬: le fUanoaiV.


