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Domslut

Artikel 3.1 i Europaparlamentets och rådets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utsättning av genetiskt 
modifierade organismer i miljön och om upphävande av rådets direktiv 90/220/EEG, jämförd med led 1 i direktivets 
bilaga I B och mot bakgrund av skäl 17 i direktivet,

ska tolkas så,

att organismer som framställts med hjälp av en metod för mutagenes som innebär att det sätt på vilket det mutagena ämnet 
modifierar den berörda organismens genetiska material är detsamma som vid en metod för mutagenes vilken på vedertaget 
sätt har använts i ett antal tillämpningar, och vilken under en längre tid inte har visat sig medföra säkerhetsproblem, men 
som skiljer sig från nämnda andra metod för mutagenes genom andra särdrag, omfattas i princip inte av det undantag som 
föreskrivs i den bestämmelsen, förutsatt att det fastställs att dessa särdrag kan leda till genetiska modifikationer av den 
berörda organismens genetiska material som till sin art eller utvecklingstakt skiljer sig från dem som framställs genom 
tillämpning av den nämnda andra metoden för mutagenes. De effekter som utmärker odling in vitro motiverar emellertid 
inte i sig att detta undantag inte ska anses gälla organismer som erhållits genom tillämpning in vitro av en metod för 
mutagenes vilken på vedertaget sätt har använts i ett antal tillämpningar in vivo, och vilken under en längre tid inte har visat 
sig medföra säkerhetsproblem med avseende på dessa tillämpningar. 

(1) EUT C 37, 21.01.2022.)
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