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BILAGA
BAKGRUNDSDOKUMENT OM

Stillningen for nya genomiska metoder — uppfoljning av kommissionens studie

1.  Betydande framsteg har gjorts i utvecklingen av nya genomiska metoder, vilket har lett till
oklarhet om huruvida dessa nya metoder omfattas av definitionen av en genetiskt modifierad
organism och om de produkter som framstéllts med hjédlp av nya genomiska metoder omfattas

av unionens lagstiftning om genetiskt modifierade organismer.

2. Isin dom i mél C-528/16 klargjorde domstolen att unionens lagstiftning om genetiskt
modifierade organismer, sérskilt direktiv 2001/18/EG, ér tillamplig pd nya metoder for
mutagenes. Praktiska fragor uppstod emellertid om produkter som dr omdjliga att sarskilja nér
det géller huruvida de har framstillts med hjilp av nya metoder for mutagenes eller genom

spontan mutation.

3. Rédet begirde att kommissionen skulle 14gga fram en studie mot bakgrund av domstolens
dom i mal C-528/16 om stillningen for nya genomiska metoder enligt unionsrétten.

Kommissionen lade fram den studien den 29 april 2021.

4.  Istudien dras slutsatsen att det finns tydliga utmaningar i friga om genomforandet av den
gillande lagstiftningen om genetiskt modifierade organismer och att det krivs omtvistad
rattslig tolkning for att hantera nya metoder och tillimpningar. Det finns tydliga indikationer
pa att den inte 4r andamalsenlig nér det giller vissa nya genomiska metoder och produkter
som framstéllts med hjélp av dem, och att den behdver anpassas till den vetenskapliga och

tekniska utvecklingen.

5. Baserat pa de slutsatser som dras 1 studien anser kommissionen att det krdvs atgéirder, inte
bara for att besvara de praktiska fragor som foranledde radets begéiran, utan ocksé for att dra
nytta av fordelarna med innovation for att bidra till hillbarheten och motstdndskraften hos
EU:s system for jordbruksbaserade livsmedel samt till mélen i den europeiska grona given

och sérskilt fran jord till bord-strategin och strategin for biologisk méngtfald.

8546/21 ek/MH/ma 2
BILAGA LIFE3 SV



6. Kommissionen informerade radet om att den avser att vidta en politisk atgdrd om vaxter som
framstillts genom riktad mutagenes och cisgenesis, vilket kommer att innebéra att en
konsekvensbeddmning genomfors. For andra organismer (djur och mikroorganismer) och
andra nya genomiska metoder avser kommissionen att fortsétta att bygga upp nddvindig

vetenskaplig kunskap, infor eventuella ytterligare politiska atgirder.

7. Den planerade politiska atgdrden om véxter som framstillts genom riktad mutagenes och
cisgenesis har siktet instéllt pa en proportionerlig tillsyn 6ver de relevanta viaxtprodukterna,
genom att kombinera hoga sikerhetsnivaer med ett tydligt mervirde for jordbrukare,

samhaéllet och miljon.

8.  Nya genomiska metoder utgdér en komplex teknisk friga. De &r ocksa ett &mne om vilket
asikterna ar polariserade och ofta skeptiska bland aktorer och i samhillet i stort, sérskilt nér
det géller livsmedelsproduktion. Den politiska debatten miste beakta alla olika perspektiv och

viktiga fragor.

9.  Viuppmanar ministrarna vid motet i radet (jordbruk och fiske) den 2627 maj 2021 att delta 1

en diskussion med utgangspunkt i foljande fragor:

a)  Hur reagerar ni pd, och i vilken utstrdckning haller ni med om, slutsatserna i
kommissionens studie i allmdnhet, och i synnerhet om behovet av att vidta en politisk

dtgdrd?

b)  Vad anser ni om den planerade inriktningen pa vixter (i stdllet for djur och
mikroorganismer) och pd riktad mutagenes och cisgenesis (i stdllet for andra nya

genomiska metoder)?

c¢)  Ivilken utstrickning bor beslutsfattande baserat pa vetenskap ta hdnsyn till i) inte bara
riskerna med nya genomiska metoder ndr det gdller produkters hallbarhet, utan dven
fordelarna och ii) andra berdttigade faktorer sasom konsumenternas forvintningar och

samhdllets syn?

d)  Hur kan vi sdkerstdlla en ppen och inkluderande debatt om utformningen av ny

reglering och dess genomforande?
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