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ROZHODNUTI RADY (EU) 2019/1904
ze dne 8. listopadu 2019,

jimZ se Komise Zid4 o pfedloZeni studie s ohledem na rozsudek Soudniho dvora ve véci C-528/16,
pokud jde o status novych genomickych technik podle priava Unie, a s ohledem na vysledky studie
piipadné o pfedloZeni nivrhu

RADA EVROPSKE UNIE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanek 241 této smlouvy,
vzhledem k témto divodim:

(1) Podle definice uvedené ve smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES (') se ,geneticky modifikovanym
organismem“ rozumi ,organismus, s vyjimkou lidskych bytosti, jehoZ geneticky materidl byl zménén zptsobem,
jehoz se pfirozenou cestou nedosdhne pafenim ani pfirozenou rekombinaci“. Tato definice je doplnéna seznamem
technik, které upfesiuji oblast piisobnosti uvedené smérnice. Definice a seznam technik byly vypracoviny
s ohledem na techniky $lechténi, které byly dostupné a pouzivané v dobé piijeti smérnice 2001/18|ES.

(2)  Od té doby bylo dosazeno znacného pokroku v rozvoji novych technik slechténi, coz vyvolalo nejistotu v otdzce
toho, zda tyto nové techniky $lechténi spadaji do rdmce definice geneticky modifikovaného organismu a do oblasti
plisobnosti smérnice 2001/18/ES, a v disledku toho, zda se na produkty ziskané pomoci téchto technik vztahuji
povinnosti stanovené v uvedené smérnici.

(3)  Soudni dviir po posouzeni celkovych cilt smérnice 2001/18/ES ve svém rozsudku ve véci C-528/16 (*) rozhodl, Ze
nové techniky mutageneze spadaji do oblasti ptisobnosti uvedené smérnice a Ze se na né vztahuji povinnosti v ni
stanovené.

(4)  Rozsudek pfinesl pravni srozumitelnost ohledné novych technik mutageneze, ale vyzdvihl i praktické otazky, které
maji dopad na piislusné vnitrostitn{ orgdny, primyslovd odvétvi Unie, zejména odvétvi $lechténi rostlin, vyzkum
a jind odvétvi. Tyto otdzky se mimo jiné tykaji zptisobu, jak zajistit soulad se smérnici 2001/18/ES v pfipadech, kdy
produkty ziskané prostfednictvim novych technik mutageneze nelze pomoci stavajicich metod odlisit od produktd,
které jsou vysledkem ptirozené mutace, a jak v takové situaci zajistit rovné zachdzeni s dovdzenymi produkty
a produkty produkovanymi v Unii.

(5)  Rada se domnivd, Ze pro vyjasnéni situace je zapotiebi studie, a to v souladu s interinstituciondlni dohodou ze dne
13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby prdvnich pfedpisti (), a zejména bodem 10 této dohody o uplatiiovani
¢lankd 225 a 241 Smlouvy o fungovani Evropské unie,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Rada Zddd Komisi, aby do 30. dubna 2021 pfedlozila studii s ohledem na rozsudek Soudniho dvora ve véci C-528/16,
pokud jde o status novych genomickych technik podle préva Unie.

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18[ES ze dne 12. biezna 2001 o zdmérném uvoliiovani geneticky modifikovanych
organism do Zivotniho prostiedi a o zrueni smérnice Rady 90/220/EHS (Ut. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1).

() Rozsudek Soudniho dvora ze dne 25. Cervence 2018 ve véci C-528/16, Confédération paysanne a dalsi v. Premier ministre a Ministre de
Vagriculture, de l'agroalimentaire et de la forét, C-528/16, ECLLEU:C:2018:583.

() UF. vést.L123,12.5.2016,s. 1.
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Cldnek 2

1. Rada zddd Komisi, aby pfedlozila, pokud to bude vhodné s ohledem na zdvéry studie, ndvrh, nebo aby informovala
Radu o jinych nezbytnych opattenich vyplyvajicich z této studie.

2. Rada z4d4d Komisi, aby v souladu s obvyklym postupem zajistila, Ze k ndvrhu bude ptipojeno posouzeni dopadi.

Cldnek 3

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dnem vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

V Bruselu dne 8. listopadu 2019.

Za Radu
piedsedkyné
L. ANDERSSON
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