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RADETS BESLUT (EU) 2019/1904
av den 8 november 2019

om en begiran till kommissionen att liigga fram en studie mot bakgrund av domstolens dom I mil
C-528/16 om stillningen for nya genomiska metoder enligt unionsritten, och ett forslag, om sd ir
limpligt med hinsyn till resultaten av studien

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sarskilt artikel 241,
av foljande skal:

(1)  Enligt definitionen i Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/18/EG (') dr en genetiskt modifierad organism en
organism, med undantag for manniskor, i vilken det genetiska materialet har dndrats pd ett sidant sitt som inte sker
naturligt genom parning och/eller naturlig rekombination. Genom forteckningar 6ver metoder kompletteras denna
definition och specificeras det direktivets tillimpningsomrade. Definitionen och forteckningarna 6ver metoder har
utarbetats mot bakgrund av de forddlingsmetoder som fanns tillgidngliga och anvindes vid den tidpunkt dé direktiv
2001/18/EG antogs.

(2)  Sedan dess har betydande framsteg gjorts i utvecklingen av nya foradlingsmetoder, vilket har lett till oklarhet om
huruvida dessa nya foridlingsmetoder omfattas av definitionen av en genetiskt modifierad organism och
tillimpningsomradet for direktiv 2001/18/EG eller inte, och foljaktligen om de produkter som framstillts med hjalp
av dem bor omfattas av de skyldigheter som faststills i det direktivet.

(3)  Efteratt ha beaktat de 6vergripande malen for direktiv 2001/18/EG slog domstolen i sin dom i mal C-528/16 (%) fast
att nya metoder for mutagenes omfattas av det direktivets tillimpningsomrdde och dven av de skyldigheter som
faststalls i det.

(4)  Domen gav rittslig klarhet nir det giller stdllningen for nya metoder for mutagenes, men vickte ocksd praktiska
fragor som far konsekvenser for de nationella behoriga myndigheterna, unionsindustrin, sérskilt inom vaxtforad-
lingssektorn, forskarsamhallet mm. Dessa frdgor ror bland annat hur efterlevnaden av direktiv 2001/18/EG ska
kunna sikerstillas ndr produkter som erhéllits med hjilp av nya metoder for mutagenes inte kan sirskiljas — med
anviandning av nuvarande metoder — frén produkter som ar ett resultat av naturlig mutation, och hur man i en
sddan situation ska kunna sikerstilla likabehandling av importerade produkter och produkter som framstallts inom
unionen.

(5)  Radet anser att en studie dr nédvindig for att klargéra situationen, i enlighet med det interinstitutionella avtalet av
den 13 april 2016 om bittre lagstiftning (), sdrskilt punkt 10 om tillimpningen av artiklarna 225 och 241 i
fordraget om Europeiska unionens funktionssitt.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Rédet begir att kommissionen senast den 30 april 2021 ldgger fram en studie mot bakgrund av domstolens dom i mal C-
528/16 om stillningen f6r nya genomiska metoder enligt unionsritten.

(") Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer
i miljon och om upphiavande av rddets direktiv 90/220/EEG (EGT L 106, 17.4.2001, s. 1).

() Domstolens dom av den 25 juli 2018, Confédération paysanne m.fl. mot Premier ministre och Ministre de 'Agriculture, de I'Agroalimentaire et
de la Forét, C-528/16, ECLLEU:C:2018:583.

() EUTL123,12.5.2016,s. 1.
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Artikel 2

1. Rédet begir att kommissionen, om sé dr limpligt med hénsyn till resultaten av studien, lagger fram ett forslag eller pa
annat sitt informerar rddet om andra atgirder som kravs for att f6lja upp studien.

2. I enlighet med rddande praxis begir rddet att kommissionen sikerstiller att forslaget atfoljs av en konsekvens-
bedémning.
Artikel 3

Detta beslut trdder i kraft ssamma dag som det offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning.

Utfdrdat i Bryssel den 8 november 2019.

Pa rddets vignar
L. ANDERSSON
Ordférande
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