PL

* K %

*+ %
*

> KOMISJA
*xx EUROPEJSKA

Bruksela, dnia 31.5.2021 r.
COM(2021) 266 final

SPRAWOZDANIE KOMISJI

Doswiadczenia panstw czlonkowskich zwiazane z dyrektywa Parlamentu Europejskiego
i Rady 2009/41/WE z dnia 6 maja 2009 r. w sprawie ograniczonego stosowania
mikroorganizmow zmodyfikowanych genetycznie w latach 2014-2018

{SWD(2021) 114 final}

PL



SPRAWOZDANIE KOMISJI

Doswiadczenia panstw czlonkowskich zwigzane z dyrektywa Parlamentu Europejskiego
I Rady 2009/41/WE z dnia 6 maja 2009 r. w sprawie ograniczonego stosowania
mikroorganizmow zmodyfikowanych genetycznie w latach 2014-2018

Informacje zawarte W niniejszym dokumencie zostaly opracowane przez Komisje na
podstawie indywidualnych sprawozdan przedtozonych przez panstwa cztonkowskie zgodnie
z art. 17 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/41/WE* w sprawie ograniczonego
stosowania mikroorganizmow zmodyfikowanych genetycznie.

WPROWADZENIE

Dyrektywa 2009/41/WE (zwana dalej ,,dyrektywa”) stanowi, ze co trzy lata panstwa
cztonkowskie przesytaja Komisji skrocone sprawozdanie w sprawie ich dos$wiadczen
zwigzanych ze stosowaniem dyrektywy2 oraz ze Komisja publikuje podsumowanie oparte na
tych sprawozdaniach®. Komisja opublikowata juz cztery sprawozdania na mocy tej dyrektywy
lub poprzedzajacej ja dsyrektywy Rady 90/219/EWG*, za okresy 1999-2003, 2003-2006,
20062009 i 2009-2014".

Niniejsze sprawozdanie dotyczy okresu od czerwca 2014r. do grudnia 2018r.
Przeprowadzono dwie rundy konsultacji z panstwami cztonkowskimi:

1. pierwsza runda konsultacji (przeprowadzona w pierwszym kwartale 2018r.)
obejmujgca okres od czerwca 2014 r. do grudnia 2017 r.: wszystkie panstwa
cztonkowskie przestaly indywidualne sprawozdania w oparciu 0 wspolny
kwestionariusz, podajac informacje o:

e 000lnym wdrazaniu dyrektywy;
e przegladzie ograniczonego stosowania GMM i obiektéw przeznaczonych dla GMM®;

e powiadomieniach i zezwoleniach dotyczgcych badanych produktow leczniczych, ktore
zawieraja GMO lub sktadajg si¢ z GMO, atakze o podawaniu tych produktow
leczniczych;

e powiadomieniach i srodkach dotyczacych organizméw modyfikowanych za pomocag
systemu nadpisywania genow.

! Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/41/WE z dnia 6 maja 2009 r. w sprawie ograniczonego
stosowania mikroorganizméw zmodyfikowanych genetycznie (Dz.U. L 125 z 21.5.20009, s. 75).

2 Art. 17 ust. 2.

* Art. 17 ust. 3.

* Dyrektywa Rady 90/219/EWG zdnia 23 kwietnia 1990r. wsprawie ograniczonego stosowania
mikroorganizméw zmodyfikowanych genetycznie (Dz.U. L 117 z 8.5.1990, s. 1).

> Sprawozdania dostepne sg na tej stronie internetowej Komisji Europejskiej.

® Oraz dla zmodyfikowanych genetycznie zwierzat/zmodyfikowanych genetycznie roslin, jezeli sa one rdwniez
objete krajowymi przepisami dotyczacymi ograniczonego stosowania.



https://ec.europa.eu/food/plant/gmo/reports_studies_en

2. Przeprowadzono dodatkowe konsultacje (w pierwszym kwartale 2019 r.) za okres
styczen—grudzien 2018 r., podczas ktorych wykorzystano zaktualizowang wersj¢
kwestionariusza, aby zebra¢ informacje dotyczace powiadomien o ograniczonym
stosowaniu GMM/GMO uzyskanych za pomoca nowych technik mutagenezy oraz
dotyczace wptywu wyroku Trybunatu Sgrawiedliwos',ci Unii Europejskiej (TSUE)
z dnia 25 lipca 2018 r. w sprawie C-528/16".

Za rok 2018 indywidualne sprawozdania przedstawito 25 panstw cztonkowskich®. Chorwacja
ztozyta oswiadczenie w sprawie ,,dyrektywy 2009/41/WE 1nowych technik mutagenezy”.
W zwigzku z tym na dane dotyczace Chorwacji za rok 2018 powotano si¢ jedynie w czesci
dotyczacej nowych technik mutagenezy. Ponadto Hiszpania i Niderlandy w pewnej czeSci
swoich odpowiedzi na pytania zawarte W kwestionariuszu odniosty si¢ do uwag
przedstawionych w ramach dziatan nastgpczych Statego Komitetu ds. Zmodyfikowanej
Genetycznie Zywnosci i Paszy (wrzesien 2018 r.) oraz komitetu regulacyjnego na mocy
dyrektywy 2001/18 (pazdziernik 2018 r.), w ktorych zwrocono si¢ do wiasciwych organow
0 udzielenie informacji istotnych dla wykonania wyroku Trybunatu.

W ponizszym tek$cie informacje podane przez panstwa czltonkowskie podsumowano
w odpowiednich punktach oraz wskazano podobienstwa i roznice w do§wiadczeniach panstw
cztonkowskich. Przedstawiono ponadto poglady Komisji w sprawie niektorych podniesionych
przez panstwa cztonkowskie kwestii dotyczacych wdrazania dyrektywy, zwlaszcza zakresu
dyrektywy i zasadnosci zastosowania wyroku Trybunatu w sprawie C-528/16.

W towarzyszacym dokumencie roboczym stuzb Komisji zawarto dodatkowe dane ze
sprawozdan przekazanych przez poszczegdlne panstwa cztonkowskie.

Nalezy zauwazy¢, ze chociaz dyrektywa przewiduje ,,wspolne $rodki zmierzajace do oceny
| zmniejszania potencjalnych zagrozen, jakie stwarza stosowanie GMM oraz okreslenie
wlasciwych warunkow tego stosowania” (motyw 8), wdrozenie dyrektywy jest obowigzkiem
panstw cztonkowskich. W szczegdlnosci panstwa czlonkowskie, dokonujac transpozycji
dyrektywy do prawa krajowego, moga np. zdecydowa¢ si¢ na wprowadzenie bardziej
rygorystycznych wymogow zgodnie z art. 193 TFUE. Pafistwa cztonkowskie moga rowniez
stosowa¢ zasady dyrektywy w odniesieniu do zmodyfikowanych genetycznie zwierzat
I ro$lin, poniewaz kwestia ta nie jest obecnie uregulowana w przepisach Unii.

Komisja organizuje regularne spotkania wlasciwych organow krajowych odpowiedzialnych
za dyrektywe, na ktérych omawiane s3 tematy bedace przedmiotem wspdlnego
zainteresowania panstw cztonkowskich.

ZastrzeZenie prawne: informacje zawarte w niniejszym sprawozdaniu dotyczqgce panstw
czlonkowskich sq oparte na indywidualnych sprawozdaniach panstw czlonkowskich.

Ani Komisja Europejska, ani adna osoba dzialajgca w jej imieniu nie odpowiadajq za tresé
tych informacji ani za jakikolwiek sposob ich wykorzystania.

" Wyrok z dnia 25 lipca 2018 r., sprawa C-528/16, Confédération paysanne i in. przeciwko Premier ministre
i Ministre de I’agriculture, de I’agroalimentaire et de la forét (ECLI:EU:C:2018:583).
® Chorwacja, Wiochy i Polska nie przestaty sprawozdan indywidualnych.



Zawarte w sprawozdaniu wyjasnienia dotyczgce pytan panstw czlonkowskich odzwierciedlajg
poglgdy Komisji Europejskiej. Jedynie Trybunal Sprawiedliwosci Unii Europejskiej jest
upowazniony do interpretowania prawa Unii w wigzgcy sposob.



CZESC I: OGOLNE WDRAZANIE DYREKTYWY

1. Systemy powiadamiania i zatwierdzania (oraz odpowiednie zmiany)
1.1 Systemy zatwierdzania

Jak podano wczesniej, systemy krajowe nieznacznie si¢ rdznig, jezeli chodzi o organy
zaangazowane w przedmiotowa kwesti¢. Jedynie Lotwa zgtosita zmiame;9 zaangazowanego
wlasciwego organu w poréwnaniu z poprzednim okresem sprawozdawczym.

W wielu panstwach cztonkowskich (Belgia, Bulgaria, Republika Czeska'®, Dania'!, Irlandia,
Grecja, Hiszpanialz, Lotwa, Litwa, Malta, Niderlandy, Polska, Portugalia, Rumunia,
Stowenia, Stowacja) wilasciwymi organami do celow dyrektywy byly Ministerstwa
Srodowiska lub agencje zajmujace si¢ kwestiami $rodowiska. W przypadku GMO
zaangazowane sg rowniez organy/dyrekcje ds. zywno$ci 1 weterynarii (Portugalia,
Stowenia®®).

W innych panstwach cztonkowskich zadania wlasciwego organu byly wykonywane przez
inne ministerstwa takie jak Ministerstwo Zdrowia (Chorwacja'®, Wiochy, Luksemburg
i Zjednoczone Kroélestwo), Ministerstwo Pracy (Estonia, Cypr i Austria'®), Ministerstwo
Edukacji i Badan Naukowych (Francja'® i Austria'’), Ministerstwo Rolnictwa (Wegry™®) lub
konkretne organy ds. biotechnologii/bezpieczenstwa biologicznego (Finlandia™),
bezpieczenstwa zywnosci iochrony konsumentéw (Niemcy) lub $rodowiska pracy
(Szwecja®).

W wielu panstwach cztonkowskich wlasciwy organ jest wspomagany przez naukowe organy
doradcze w ramach procesu oceny ryzyka/procedury udzielania zezwolen?!,

% Z Ministerstwa Rolnictwa na Ministerstwo Srodowiska.

10w scistej wspotpracy z Ministerstwem Zdrowia i Ministerstwem Rolnictwa.

' Wspélnie z inspekcja pracy.

2 W porozumieniu z Miedzyresortowa Rada ds. GMO (CIOMG), ktora wydaje zezwolenie w odniesieniu do
ograniczonego stosowania praktykowanego przez rzadowe publiczne instytuty badawcze lub w odniesieniu do
dziatan z wykorzystaniem GMO ukierunkowanych na cele medyczne (badania kliniczne, leki/szczepionki dla
ludzi i zwierzat itd.).

B W przypadku zwierzat zmodyfikowanych genetycznie w rejestracje obiektow zaangazowane sa organy
weterynaryjne, ktére dziataja w ramach Ministerstwa Rolnictwa, Zywno$ci i Le$nictwa.

¥ Wspélnie z Ministerstwem Nauki i Edukacji.

1>W przypadku ograniczonego stosowania innego niz na uczelniach i w instytucjach naukowych.

1% |_ub Ministerstwo Obrony Narodowej w przypadku zaktadéw mu podlegtych.

"W przypadku ograniczonego stosowania na uczelniach i w instytucjach naukowych.

'8 Wspélnie z Narodowym Instytutem Farmacji i Zywienia.

19 Wspélnie z Krajowym Urzedem Nadzoru ds. Opieki Spotecznej i Zdrowia, jako organem nadzorczym.

20 W przypadku ograniczonego stosowania GMM. Szwedzka Agencja ds. Gospodarki Morskiej i Wodnej jest
zaangazowana w przypadku ograniczonego stosowania GMO zyjacych w wodzie; w przypadku innego rodzaju
ograniczonego stosowania jest to Szwedzka Rada ds. Rolnictwa.

21 Np. czeska Komisja ds. Stosowania GMO i Produktéw Genetycznych; Wysoka Rada ds. Biotechnologii we
Francji; Komitet Techniczny ds. Ochrony Zdrowia i Biotechnologii we Wtoszech; Komisja ds. Modyfikacji
Genetycznych (COGEM) w Niderlandach; Dyrekcja Generalna ds. Zdrowia i Narodowy Instytut Zdrowia im. dr.
Ricardo Jorgego w Portugalii; Komisja ds. Bezpieczenstwa Biologicznego irdzne organy w zaleznosci od
rodzaju zastosowania w Rumunii; Krajowa Komisja ds. Bezpieczenstwa Biologicznego (CNB) w Hiszpanii,
Centralny Komitet ds. Bezpieczenstwa Biologicznego (ZKBS) w Niemczech.



W niektorych panstwach czionkowskich wdrazaniem zajmuja si¢ wilasciwe organy na
szczeblu regionalnym (Belgia, Niemcy, Hiszpania®® i Zjednoczone Krélestwo), ewentualnie
koordynowane dalej na szczeblu krajowym (Belgia, Niemcy). Ponadto w niektorych
panstwach cztonkowskich wlasciwy organ rézni si¢ w zaleznosci od rodzaju zastosowania
(Hiszpania, Szwecja) lub rodzaju obiektow (Francja, Austria).

W wielu panstwach cztonkowskich organ wiasciwy do celow dyrektywy 2009/41/WE jest
rébwniez organem wiasciwym do celow dyrektywy 2001/18/WE w sprawie zamierzonego
uwalniania do $rodowiska organizmow zmodyfikowanych genetycznie, natomiast
W dziesi¢ciu panstwach cztonkowskich® jest to odrebny wilasciwy organ.

Zdecydowana wigkszo$¢ panstw czlonkowskich rozszerzyta zakres swoich przepisow
transponujacych na ograniczone stosowanie zmodyfikowanych genetycznie roslin i zwierzat.
Zazwyczaj dzieje si¢ tak dlatego, ze przepisy krajowe obejmujg wszystkie rodzaje
organizmow zmodyfikowanych genetycznie: GMM oraz ro§liny i zwierzeta zmodyfikowane
genetycznie“. Niektore panstwa czlonkowskie® rozszerzyly zakres swoich przepisow
transponujacych w szczegolno$ci o wymog powiadamiania, przeprowadzania oceny ryzyka,
egzekwowania  przepisdw i wdrazania  odpowiednich  $rodkéw  ograniczajacych
rozprzestrzenianie w odniesieniu do dzialan zwigzanych z ograniczonym stosowaniem ro$lin
i zwierzat zmodyfikowanych genetycznie. Ponadto panstwa czlonkowskie powotywaty si¢
rowniez na wzgledy historyczne i polityczne (Dania) oraz spoteczne (Francja) uzasadniajace
takie rozszerzenie zakresu stosowania.

Nalezy zauwazy¢, ze Bulgaria stosuje inng klasyfikacj¢ roslin 1 zwierzat zmodyfikowanych
genetycznie, obejmujacg jedynie dwie klasy%, a Litwa wskazala, ze przygotuje szczegotowe
wymogi dotyczace ograniczonego stosowania ro$lin izwierzat zmodyfikowanych
genetycznie.

W przypadku siedmiu pafistw czlonkowskich®’, ktore nie rozszerzyly zakresu swoich
przepiséw transponujacych, powody byly rézne. Podczas gdy na ogédt transpozycja byla
zgodna z zakresem stosowania dyrektywy i zawarta w niej definicja GMM, na Cyprze
rozszerzenie zakresu nie bylo konieczne, poniewaz nie prowadzi si¢ tam dziatan
z wykorzystaniem GMO ani nie ma instalacji wykorzystujacych GMO.

Cztery panstwa czlonkowskie (Republika Czeska, Niderlandy, Portugalia 1 Stowenia) zgtosity
zmiane W Systemie powiadamiania i zatwierdzania w pordéwnaniu z ostatnim okresem
sprawozdawczym (2009-2014).

Przepisy czeskie sg bardziej restrykcyjne niz dyrektywa w przypadku klasy 1 ograniczonego
stosowania’®. Zgodnie z nowelizacja (ktora weszta w zycie wdniu 1 stycznia 2017r.)

2 W przypadku dziatan innych niz prowadzone przez rzadowe publiczne instytuty badawcze lub dziatan
z wykorzystaniem GMO ukierunkowanych na cele medyczne.

* BE, CY, DE, EE, EL, FR, HR, IT, SE i UK.

* BE, BG, DE, DK, ES, FR, NL, AT, PT, SI, Fl i UK.

* BE, BG, CZ, IE, HR, HU, PL, SK i UK.

% Klasa A: niepowodujace ryzyka lub o znikomym ryzyku dla zdrowia ludzi lub zwierzat oraz dla $rodowiska;
klasa B: wszystkie inne przypadki.

“"EE, EL, IT, LV, LU, CY i RO.

%% Do konca 2016 . wymagane bylo juz nowe powiadomienie w odniesieniu do kazdej nowej czynnosci
prowadzonej w obiekcie klasy 1 b¢dacym przedmiotem wezesniejszego powiadomienia.



w przypadku przeprowadzania czynnos$ci w uprzednio zgloszonym obiekcie klasy 1
uzytkownik musi przedtozy¢ powiadomienie, ale moze juz rozpocza¢ dziatalnos¢. Wiasciwy
organ ocenia powiadomienie i moze zazada¢ dodatkowych informacji od powiadamiajacego
lub zdecydowac o zawieszeniu ograniczonego stosowania.

Republika Czeska i Niderlandy zglosity rowniez, ze wprowadzono nowe formaty
powiadomien (zharmonizowane tabele oceny ryzyka, prezentacja danych) oraz systemy
sprawozdawczosci. Zwigkszylo to przejrzystos¢ dla powiadamiajgcych 1 wihasciwych
organdw, co jeszcze bardziej utatwia wlasciwemu organowi przeprowadzenie weryfikacji.

Portugalia w swoich nowych przepisach doprecyzowata ramy prawne dotyczace
ograniczonego stosowania roslin izwierzat zmodyfikowanych genetycznie, wyznaczyla
konsultowanym podmiotom termin na wydanie opinii oraz wprowadzita obowiazek sktadania
przez powiadamiajacych corocznych sprawozdan na temat ograniczonego stosowania GMM 1
GMO.

Stowenia zglosita zmian¢ w procedurach administracyjnych (w szczegdlnych przypadkach
niektore koszty majg by¢ pokrywane przez powiadamiajacego).

1.2 Proces powiadamiania
W  tym okresie wigkszos¢ panstw cztonkowskich rozpatrywata powiadomienia29
w ustawowych ramach czasowych®, natomiast 11 panstw czlonkowskich® zglosito
opOznienia (zazwyczaj w przypadku mniej niz 15 % ocenianych powiadomieﬁgz). Grecja
I Lotwa zglosily, ze w tym okresie nie przedtozono zadnych powiadomien, a Luksemburg,
ktoéry posiada procedure udzielania zezwolen, nie stosuje zadnego procesu powiadamiania.

Ewentualne opo6znienia wynikaty gltownie z duzej liczby przedlozonych powiadomien
(Niemcy i Francja), niewystarczajacych zasobéw kadrowych w stosunku do obcigzenia praca
w przypadku wlasciwego organu (Niemcy) lub organéw naukowych, z ktorymi
przeprowadzano konsultacje, lub ze zmiany czlonkéw komitetu (Chorwacja, Wtochy,
Stowenia i1 Szwecja). Ponadto Wtochy poinformowaly, Zze nie dysponuja skutecznymi
narzedziami informatycznymi do archiwizacji i wyszukiwania wszystkich informacji
udzielonych przez uzytkownikow.

Opoznienia powoduje réwniez oczekiwanie na dodatkowe informacje od powiadamiajacego
po otrzymaniu wniosku od wlasciwego organu (Belgia, Francja, Wlochy i Szwecja). W Belgii
I Hiszpanii, ktore uwzgledniaja w swojej ocenie kontrole na miejscu, bieg terminu oceny
powiadomienia moze zosta¢ jednak zawieszony, jezeli wlasciwy organ czeka na informacje
uzupetniajace od uzytkownikow.

Opo6znienia powodowaty rowniez kwestie administracyjne zwigzane z organami naukowymi,
z ktorymi przeprowadzano konsultacje, lub innymi organami (Niemcy, Wtochy, Stowenia,

29 Powiadomienie™: przedstawienie wymaganej informacji whasciwym organom panstwa cztonkowskiego.

%0 Art. 8 ust. 2 i 3 oraz art. 9 ust. 2 dyrektywy.

*' BE, DE, IE, FR, HR, HU, IT, NL, SI, SE i UK.

%2 7 wyjatkiem dwoch panstw cztonkowskich, ktore zglosity 50 % powiadomien rozpatrzonych z opéznieniem
(Stowenia w latach 2014-2017, Francja za rok 2018).



Stowacja i Zjednoczone Kroélestwo). Stowacja uwaza, ze czas, w ktorym wlasciwy organ
czeka na opini¢ swojego organu doradczego, nie powinien by¢ brany pod uwage.

W Belgii obowigzujg rézne procedury w zaleznosci od regionu, a W Regionie Flamandzkim
istniejag dwa powigzane ze soba procesy wydawania zezwolen o réznych ramach czasowych
(zezwolenie na ograniczone stosowanie — 45 lub 90 dni; decyzja o0 srodowiskowych
uwarunkowaniach — do 6 miesiecy), co moze mie¢ wplyw na zezwolenie na ograniczone
stosowanie, poniewaz moze ono zosta¢ wydane dopiero po wydaniu decyzji
0 srodowiskowych uwarunkowaniach. Opodznienia wystapity réwniez w Niderlandach
W zwigzku z wdrozeniem nowych przepiséw zmienionego dekretu w sprawie GMO.

Ponadto Niemcy, Niderlandy i Stowacja podkreslity, Zze rosngca zlozono$¢ powiadomien
wydluza czas ich rozpatrywania.

Panstwa cztonkowskie wdrazaly $rodki majace na celu zmniejszenie opoOznien
W rozpatrywaniu powiadomien lub zapobieganie im (chyba Ze op6znienia te byty nietypowe
I zachodzito niewielkie prawdopodobienstwo, by sie¢ powtorzyly, jak w przypadku
Zjednoczonego Kroélestwa).

Na przyktad Francja dostosowata zasoby do liczby otrzymywanych powiadomien,
a Luksemburg — do przeprowadzania inspekcji w terenie.

Panstwa cztonkowskie usprawniaja rowniez komunikacje miedzy poszczegdlnymi
zaangazowanymi stronami: miedzy powiadamiajgcymi a wlasciwym organem (w tym
konsultacje przed dokonaniem powiadomienia na Wegrzech, Sledzenie powiadomien za
pomoca niepowtarzalnego numeru powiadomienia w Szwecji); migdzy wlasciwym organem
a organem naukowym, z ktérym prowadzone sa konsultacje. Na przyktad we Wloszech
podejmowane s starania w celu udostepnienia platformy internetowej wlasciwemu organowi
I cztonkom rady naukowej w celu elektronicznego udostgpniania powiadomien i uzyskiwania
podpisanych opinii przez kazdego cztonka rady naukowej. Ponadto uzytkownicy i organy
rowniez dostosowali si¢ do nowych praktyk, gdy zostaty one wprowadzone (Niderlandy).

Jezeli chodzi o proces powiadamiania w ujeciu ogdlnym, polowa pafistw cztonkowskich®,
ktore otrzymaty powiadomienia, nie napotkata szczegdlnych trudnosci.

Jako uzupelnienie wczesniejszych uwag niektore panstwa cztonkowskie zglosily trudnosci
zwigzane z jakoscia 1 kompletnoscig przedtozonych powiadomien (Republika Czeska, Dania,
Niemcy, Finlandia i Szwecja). Ponadto powiadamiajacy moga napotyka¢ problemy
Z interpretacjag niektorych termindw ustawodawstwa krajowego (przypadek Regionu
Flamandzkiego Belgii, gdzie uzytkownik moze przedtozy¢ ,,powiadomienie” lub ,,wniosek
0 dopuszczenie” dla kolejnych przypadkow ograniczonego stosowania klasy 2). Z drugiej
strony w Zjednoczonym Krolestwie uzytkownicy dobrze rozumieja wymogi dotyczace
powiadamiania, a proces powiadamiania funkcjonuje prawidtowo.

Dania i Finlandia zauwazyly obcigzenia administracyjne zwigzane z mobilnoscig naukowcow
migdzy instytucjami, prowadzace np. do wielokrotnego dokonywania nowych powiadomien
przez tego samego powiadamiajagcego w odniesieniu do rdéznych obiektow lub do braku
prawidlowych powiadomien dotyczacych nowych zastosowan. Zdarza si¢ réwniez, ze gdy
obiekt nie jest juz wykorzystywany, powiadamiajacy zapomina poinformowacé o tym

% CZ, EE, HR, CY, LT, HU, MT, AT, PL, PT, RO, SI, UK.



wlasciwy organ lub Ze po remoncie starego obiektu wyremontowana struktura nie odpowiada
juz tej bedacej przedmiotem powiadomienia.

Francja i Wiochy zglositly réwniez trudno$ci zwigzane z narzedziami informatycznymi.
Wilochy wspomniaty o braku systemu elektronicznego, ktory pozwalatby powiadamiajagcemu
na sktadanie i aktualizowanie powiadomien drogg elektroniczng, natomiast Francja
podkreslita, ze stosowane narzgdzie informatyczne wymaga dalszego rozwijania, aby spetnic¢
wszystkie potrzeby.

W bardziej ogdlnym ujeciu panstwa cztonkowskie zglosity problemy z powiadomieniami
w zwigzku z definicjami zawartymi w dyrektywie i klasyfikacja ograniczonego stosowania
(zob. pkt 6 ,,Wyktadnia i wdrozenie dyrektywy”, s. 14).

Aby poprawi¢ tre$¢ powiadomien, niektore panstwa czlonkowskie* zasugerowaty
dostarczenie uzytkownikom wytycznych i wyjasnien w zakresie wymogoéw dotyczacych
powiadamiania, np. na stronie internetowej wilasciwego organu lub w dokumentach
Z wytycznymi badz poprzez zapewnienie uzytkownikom konsultacji. Wspomniano réwniez
0 zapewnieniu lepszych informacji i wyjasnien konsultowanym organom uczestniczacym
W ocenie powiadomien.

Opracowano nowe narzedzia informatyczne lub szablony lub istniala mozliwo$¢ ich
opracowania®, atakze usprawnienia g)rocedur administracyjnych w celu zwiekszenia ich
skutecznoéci i usprawnienia praktyk®. Szwecja i Republika Czeska poinformowaly, ze
zmiany wprowadzone w ich ustawodawstwie przyczynily si¢ do ulatwienia i przyspieszenia
procesu powiadamiania.

Kwestie szczeg6lnie zwigzane z badaniami klinicznymi oraz wyktadnia definicji zawartych
w dyrektywie w odniesieniu do nowych technik genomowych omoéwiono odpowiednio
w czgsciach III (s. 24) 1 IV (s. 28).

2. Usuwanie odpadow

Ogdlnie rzecz biorac, panstwa cztonkowskie® deklaruja, ze gospodarowanie odpadami
odbywa si¢ wedtug klasy ograniczonego stosowania i rodzaju odpadéw, zgodnie z wymogami
okreslonymi wart. 5 dyrektywy oraz zalacznikach IV i V do dyrektywy. W niektorych
panstwach cztonkowskich® przewidziano obowigzek dezaktywacji wszystkich rodzajow
odpadow (w tym zklasy 1) przed ich usunigciem. W przypadku odpadow powstatych
w wyniku stosowania klasy 1 Dania i Zjednoczone Krolestwo wspominajg o ocenie ryzyka
w kazdym  konkretnym przypadku, a Hiszpania zaleca dezaktywacje. Panstwa
cztonkowskie®, ktore nie przedstawily informacji w tej kwestii, wyjasnity, ze nie prowadzg
zadnych dziatan lub nie maja doswiadczenia w tej dziedzinie.

Ogolnie rzecz biorac, uzytkownicy stosuja autoklawowanie i dezaktywacje chemiczng w celu
dezaktywacji zmodyfikowanych genetycznie odpadéw na miejscu oraz spalaja
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zmodyfikowane genetycznie rosliny i zwierzeta. Inne metody dezaktywacji odpadow dla
roznych tkanek zmodyfikowanych genetycznie roslin lub zwierzat moga by¢ stosowane
pojedynczo lub tacznie (hydroliza zasadowa, obrobka promieniami UV, zamrazanie, obrobka
mechaniczna, kompostowanie). Inne procedury sg oceniane w poszczegolnych przypadkach
I podlegaja zatwierdzeniu. Na przyktad Niemcy zatwierdzity dezaktywacje gleby zawierajacej
nasiona GMO za pomocg zatwierdzonej metody parowe;.

16 panstw cztonkowskich® wskazato, ze posiada zaklady przetwarzania odpadéw
upowaznione do dezaktywacji odpadow pochodzgcych z obiektow przeznaczonych do
ograniczonego stosowania.

Wiele panstw cztonkowskich* poinformowato, ze jesli dezaktywacja odpadow klasy 1 i 2 nie
jest mozliwa na miejscu lub w przypadku duzej ilosci odpadéw, sg one transportowane
w odpowiednio  zaplombowanych ioznakowanych pojemnikach do  specjalnego
autoryzowanego  obiektu  unieszkodliwiania  odpadow  przez  wyspecjalizowane
przedsigbiorstwa transportowe (posiadajace certyfikat uprawniajacy do zbierania odpadow
niebezpiecznych), zgodnie z zasadami transportu towaréw niebezpiecznych*. Transport
i usuwanie odpadow podlegaja rejestracji (Niemcy, Zjednoczone Krélestwo). Ponadto
w niektorych panstwach cztonkowskich (Hiszpania, Francja, Malta, Rumunia i Stowacja)
certyfikowane przedsigbiorstwa zbieraja rowniez odpady dezaktywowane.

Dziewicé panstw cztonkowskich®® wskazato, ze pewne odpady z dziatalnosci zwiazanej
Z ograniczonym stosowaniem sa poddawane recyklingowi po dezaktywacji. Odpady poddane
recyklingowi wykorzystuje si¢ do produkcji kompostu, nawozu ibiogazu. Finlandia
zauwazyla, ze poniewaz koncepcja gospodarki o obiegu zamknigtym zyskuje na znaczeniu w
UE, nalezy zaja¢ si¢ kwestiami legislacyjnymi dotyczacymi recyklingu duzych ilosci
odpadéw GMM lub produktéw ubocznych.

3. Zagadnienia zwigzane z inspekcjami i egzekwowaniem przepisow

Procedury kontrolne wprowadzone przez panstwa czlonkowskie obejmowaly regularne
inspekcje przebiegajace wedlug ustalonych kryteriow (klasa ryzyka, czestotliwosé itd.),
niezapowiedziane inspekcje ad hoc i kontrole obiektéw zatwierdzonych po raz pierwszy.
Podczas inspekcji oceniano zgodnos¢ z dyrektywa, prawidlowos¢ klasyfikacji oceny ryzyka,
skuteczno$¢ odpowiedniego poziomu ograniczenia, oznakowanie 1 transport GMO
w obiektach, unieszkodliwianie odpadow, szkolenie personelu oraz wypetnianie zobowigzan
administracyjnych. W niektorych przypadkach obejmowata ona réwniez pobieranie probek
materialow. Irlandia poinformowata, ze podczas inspekcji stosowata list¢ kontrolng przyjeta

“BE, DE, EE, IE, ES, FR, HR, LT, LU, HU, NL, RO, SK, FI, SE, UK.
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* Umowa ADR, formalnie Umowa europejska z dnia 30 wrze$nia 1957 r. dotyczaca migdzynarodowego
przewozu drogowego towardw niebezpiecznych.
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pierwotnie w ramach Europejskiego Projektu Egzekwowania Prawa w zakresie Organizmow
Zmodyfikowanych Genetycznie (EEP)*.

W niektérych panstwach cztonkowskich inspekcje zostaly przeprowadzone przez
wyspecjalizowanych inspektoréw z wlasciwego organu, natomiast w innych na wniosek
wlasciwego organu przez wyspecjalizowanych inspektoréw z innych ministerstw lub stuzb.
W niektérych panstwach cztonkowskich kontrole przeprowadzane sg przez wladze
regionalne. Niektore panstwa cztonkowskie opracowaly dokumentacje lub szkolenia dla
inspektorow: Wilochy opracowaty szkoleniowe dla inspektorow, Portugalia stworzyta
przewodnik na potrzeby inspekcji, a Luksemburg opracowat nowg liste kontrolng i procedure
inspekcji.

Liczba inspekcji przeprowadzonych w okresie sprawozdawczym jest rozna w poszczegolnych
panstwach cztonkowskich iobejmuje od 10 do 100 % skontrolowanych obiektow. Kilka
panstw”® nie przeprowadzito zadnej inspekcji w okresie sprawozdawczym, gtownie dlatego,
ze nie powiadomiono o zadnych obiektach/dziataniach zwigzanych z ograniczonym
stosowaniem.

W wielu panstwach®® podczas inspekcji priorytetowo traktowano obiekty o wyzszej klasie
ograniczonego stosowania oraz nowe obiekty/nowa dzialalnos¢. Czgstotliwos¢ inspekcji rozni
si¢ w zalezno$ci od klasy stosowania: w panstwach posiadajacych obiekty klasy 4 sg one
zazwyczaj kontrolowane raz w roku. Czestotliwo$¢ inspekciji w przypadku obiektéw klasy 3
waha si¢: mogg one by¢ przeprowadzane raz na rok, raz na 3 lata lub na 5 lat. Ogdlnie rzecz
biorac, obiekty klasy 1 iklasy 2 s3 poddawane inspekcjom z mniejsza czgstotliwoscig niz
obiekty klasy 3-4, a w niektorych panstwach sg one poddawane inspekcjom zdalnie lub nie sg
poddawane inspekcjom w ramach proaktywnego programu inspekcji. Inspekcje moga by¢
rowniez prowadzone w przypadku incydentow lub awarii w celu weryfikacji wdrozenia
srodkow naprawczych. Ponadto niezaplanowane inspekcje moga mie¢ miejsce w przypadku
podejrzenia nieuprawnionego uzycia GMO (Butgaria).

Podczas inspekcji stwierdzono pewne przypadki ograniczonego stosowania GMO/GMM bez
prawidlowego zezwolenia (brak powiadomienia) lub znieprawidlowa klasyfikacja
ograniczonego stosowania, co moglo prowadzi¢c do niewystarczajagcych $rodkow
ograniczajacych rozprzestrzenianie. Mniejszo$¢ panstw czlonkowskich nie napotkata
probleméw podczas inspekcji®’.

Zglaszane problemy dotyczyly m.in. tego, ze procedury opisane w powiadomieniach lub
instalacje laboratoryjne nie odpowiadaly praktyce/rzeczywistosci laboratoryjnej. Inne
zglaszane problemy dotyczyly brakow w zakresie dobrych praktyk laboratoryjnych (GLP)
majacych wptyw na obiekty (np. organizacja, nieodpowiedni sprzet laboratoryjny lub jego
braki, nieprawidlowe oznakowanie laboratorium i sprzetu), uzytkownikow (np.
nieodpowiednia odziez ochronna, brak instrukcji, niewystarczajace przeszkolenie) lub
procedur administracyjnych (np. brak peinej, aktualnej i doktadnej dokumentac;i,

* Europejski Projekt Egzekwowania Prawa w zakresie GMO (EEP) jest siecig organéw regulacyjnych
zinspektoratow z catej Unii Europejskiej (i spoza niej) odpowiedzialnych za inspekcje dzialan
z wykorzystaniem GMO. Sie¢ utworzono w 1997 r.

“IT, EL, LV, MT, PT.

“® BE (Region Stoteczny Brukseli), DE, IE, NL, FI, SE, UK.

“"BG, HR, CY, LT.
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niekompletny rejestr pracownikoéw pracujacych w obiektach). Kolejne problemy dotyczyty
braku wilasciwych procedur dezaktywacji GMM 1 gospodarowania odpadami, jak réwniez
niewystarczajacych srodkow bezpieczenstwa biologicznego (np. brak ograniczonego dostgpu
do obiektow, w ktérych odbywa si¢ ograniczone stosowanie, niewystarczajace metody
higieny i dezynfekcji). Rozne panstwa zgtosity brak procedur kontroli wewnetrznej (np. brak
pracownika zajmujacego si¢ bezpieczenstwem biologicznym odpowiedzialnego za
prawidtowe wdrozenie $srodkow ograniczajacych i srodkéw kontroli zgodnie z klasg ryzyka).
Ponadto stwierdzono rowniez problemy administracyjne (op6znione powiadamianie
0 zmianach os6b odpowiedzialnych, brak zapisu o szkoleniu personelu, brak powiadomienia,
ze obiekt nie jest juz wykorzystywany do ograniczonego stosowania).

Jezeli chodzi o egzekwowanie przepiséw, w przypadku gdy podczas inspekcji wykryto
sytuacje wymagajace dzialan naprawczych, wlasciwe organy oglosity, ze uzyly szeregu
instrumentow (sprawozdania z inspekcji, pisma, ostrzezenia, grzywny itd.), aby zapewnié
podjecie dziatan naprawczych i przestrzeganie przepiséw przez uzytkownikéw w okreslonych
ramach czasowych.

Jezeli problemy zwigzane z nieprzestrzeganiem przepisow moglyby spowodowaé zwigkszone
ryzyko dla zdrowia ludzi lub zwierzat badz dla Srodowiska, wszystkie dziatania dotyczace
GMO zostalyby natychmiast wstrzymane, a GMO zniszczone. W przypadku drobnych
problemow (np. dotyczacych dokumentacji) braki usuwano w czasie inspekcji. Na ogot
uzytkownicy wdrazali dziatania naprawcze wymagane przez organy we wskazanym terminie,
a wlasciwe organy kontrolowaly to za pomoca inspekcji nastepczych lub sprawdzajac
zaktualizowang dokumentacj¢ (w tym zdjecia).

W przypadku braku powiadomienia o ograniczonym stosowaniu lub obiektach uzytkownik
musial ztozy¢ odpowiednie powiadomienie, a na Stowacji wlasciwy organ naktada na
uzytkownika grzywng i publikuje odpowiednig decyzj¢ w internecie.

Jezeli problemy wykryto przed rozpoczeciem ograniczonego stosowania, uzytkownicy
musieli wyeliminowa¢ braki przed rozpoczgciem dziatan. W niektorych przypadkach
wlasciwy organ dodawal rowniez warunki w swojej decyzji zatwierdzajacej w odniesieniu do
ograniczonego stosowania bedacego przedmiotem powiadomienia. Z drugiej strony Finlandia
zglosita przypadek, w ktorym poproszono o wiecej informacji na temat ograniczonego
stosowania, ktore nie bylo przedmiotem odpowiedniego powiadomienia i zostalo juz
zakonczone, w celu oceny ryzyka a posteriori.

Aby zminimalizowaé¢ wystepowanie tych probleméw, uzytkownicy zapewnili personelowi
laboratorium bardziej odpowiednie wyposazenie ochronne, jak réwniez wigcej informacji
i szkolen, w tym dla pracownikéw zajmujgcych sie bezpieczenstwem biologicznym oraz
personelu odpowiedzialnego za gospodarowanie odpadami i utrzymanie infrastruktury.
W niektorych przypadkach uzytkownicy wyznaczyli specjalng osobg do zajmowania si¢
wymogami prawnymi | wymogami bezpieczenstwa, kontrolami wewnetrznymi i kontaktami
z wlasciwymi organami. Komunikacja miedzy uzytkownikami a wtasciwymi organami moze
réwniez zosta¢ wzmocniona: w niektorych panstwach cztonkowskich uzytkownik zadaje
pytania swojemu wilasciwemu organowi przed dokonaniem powiadomienia, aby uzyskac
wyjasnienia dotyczace wymogow oraz informacje na temat dziatan, ktére nalezy pod;jac.

Niektore wlasciwe organy wydaja rowniez zalecenia irozpowszechniaja wsrdd
uzytkownikow rozne listy kontrolne, wytyczne, najlepsze praktyki i dokumenty metodyczne.
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Inne organizowaly réwniez regularne sesje informacyjne i konsultacje z uzytkownikami, aby
podnies¢ $wiadomo$¢ na temat bezpieczenstwa biologicznego przed zatwierdzeniem
ograniczonego stosowania. Organizowaly one rowniez specjalne szkolenia dotyczace
wymogow prawnych w zakresie stosowania GMM/GMO dla pracownikow zajmujgcych sie
bezpieczenstwem biologicznym i podkreslaly znaczenie procedur kontroli wewngtrznych.
Wizyty kontrolne wykorzystuje si¢ rowniez do omawiania planow przysztego ograniczonego
stosowania oraz udzielania porad uzytkownikom.

W przypadku obiektoéw, ktére nie sa juz uzywane, a uzytkownik zapomnial poinformowac
0tym wilasciwy organ, w Stowenii, w chwili gdy uzytkownik sklada powiadomienie
dotyczace obiektu, wiasciwy organ szczegdtowo wyjasnia mu warunki przysztego usunigcia
instalacji z rejestru obiektéw przeznaczonych do ograniczonego stosowania.

4. Awarie

Bardzo niewiele panstw cztonkowskich (Belgia, Niemcy, Finlandia i Zjednoczone Krolestwo)
zglosito awarie®® badz incydenty (Niderlandy).

Belgia zgtosita jedng awari¢ w Walonii spowodowang usterka techniczng. Ekspert zewnetrzny
przeanalizowal zastosowane $rodki naprawcze i wewngtrzny plan awaryjny oraz doradzit
dodatkowe $rodki, ktore nalezy wdrozy¢.

Niemcy zglosily cztery awarie, dwie spowodowane usterkg techniczng (wyciek wody
w obiektach klasy 3, nieprawidlowe dziatanie fermentatora skutkujace uwolnieniem duzej
ilosci kultury komorkowej GMM klasy 1), jedng spowodowang nieprawidtowq instalacjg oraz
jedng zwigzang zzakazeniem pracownika laboratorium. Wlasciwy organ zostat
poinformowany, auzytkownicy podj¢li dziatania naprawcze. W niektorych przypadkach
uzytkownik 1wtadze poinformowali réwniez opini¢ publiczng. Wiasciwy organ wydat
pozwolenie na wznowienie pracy dopiero po zakonczeniu dalszych dziatah przez
uzytkownika i przeprowadzit inspekcje nastgpcze.

Finlandia zglosita kilka awarii polegajacych na ukluciu si¢ igla przez pracownikow
pracujacych z GMM, a takze przypadek przelania si¢ Sciekow w obiekcie klasy 1. W tym
drugim przypadku dokonano ulepszen technicznych instalacji, a takze przeszkolono personel
w celu rozpoznawania podobnych sytuacji i zapobiegania im w przysztosci. Whasciwy organ
bada kazdy przypadek idecyduje, czy srodki te sg wystarczajace, a stuzby inspekcyjne
nadzoruja, czy $rodki naprawcze sg rzeczywiscie wdrazane.

Zjednoczone Krolestwo zglosito jedng awari¢ polegajaca na zakazeniu si¢ osoby w wyniku
uktucia si¢ iglg podczas pracy w laboratorium Kklasy 2, przy przygotowywaniu genetycznie
zmodyfikowanego niereplikujacego si¢ onkogennego wirusa Lister vaccinia. Wiasciwy organ
przeprowadzil pelne dochodzenie w sprawie przyczyn tej awarii, ktore obejmowaty
nicodpowiednig ocen¢ ryzyka w odniesieniu do procedur i nieodpowiednie przeszkolenie
w zakresie stosowania ostrych narzedzi zawierajagcych zmodyfikowane genetycznie czynniki
biologiczne, nieodpowiednie procedury postgpowania w razie awarii i w sytuacjach
nadzwyczajnych oraz brak terminowego powiadomienia odpowiednich 0s6b, a nastepnie

* Zgodnie z dyrektywa ,,awaria” oznacza kazdy przypadek obejmujacy znaczne oraz niezamierzone uwolnienie
GMM w trakcie ich ograniczonego stosowania, ktory moglby stanowi¢ natychmiastowe lub opodznione
niebezpieczenstwo dla zdrowia ludzkiego lub §rodowiska.
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poinformowat o tym Komisj¢e. Wprowadzono rézne $rodki majace na celu zapobieganie tego
rodzaju awariom, w tym szkolenia dla catego personelu zaangazowanego w prace zwigzane z
GMO, przeglad ocen ryzyka dotyczacych GMO, ustanowienie formalnych procedur
w sytuacjach nadzwyczajnych oraz sformalizowanie roli zasad ochrony zdrowia w miejscu
pracy, jezeli chodzi o awarie i sytuacje nadzwyczajne.

Niderlandy zgtlosity kilka incydentéw spowodowanych zranieniem igla. Zazwyczaj w ramach
srodka zapobiegawczego pracownikowi laboratorium przepisywano lek. Odnotowano
réwniez kilka incydentdow zwigzanych z niewtasciwym gospodarowaniem odpadami,
awariami technicznymi lub zastosowaniem nieskutecznego s$rodka dezynfekujacego, co
doprowadzitlo do mozliwego przypadkowego uwolnienia niewielkiej ilo§ci materialu GMO
(klasa 1 lub klasa 2). Niektdre z tych incydentow miaty miejsce podczas prac budowlanych
lub remontowych. Odnotowano rowniez przypadek prac konserwacyjnych, ktore
spowodowaty zmiane z podci$nienia na nadci$nienie w bloku klasy 3, ktéry nie byt jeszcze
uzywany do doswiadczen. W tych zgloszonych przypadkach podjeto dzialania nastepcze
z udziatem pracownika zajmujgcego si¢ bezpieczenstwem biologicznym i wtasciwego organu.
Jeden przypadek doprowadzit do nastgpczej szeroko zakrojonej inspekcji. Nalozono
obowigzek wprowadzenia/wykorzystania $rodkéw technicznych, lepszych procedur
i bezpieczniejszych rodzajow igiel, aby zapobiec podobnym incydentom. Po pracach
konserwacyjnych nastgpilta rowniez inspekcja wewngtrzna przeprowadzona przez pracownika
zajmujacego si¢ bezpieczenstwem biologicznym, zanim ponownie rozpoczeto dzialalnosé
zwigzang z ograniczonym stosowaniem.

Komisja zauwaza, ze panstwa czlonkowskie rd0znie postrzegaja pojecie ,,awarii”
w poréwnaniu z pojeciem ,,incydentu” (ktére jako takie nie jest zdefiniowane w dyrektywie),
a za zaklasyfikowanie zdarzenia jako ,awarii” odpowiedzialny jest wlasciwy organ,
w oparciu 0 ryzyko dla zdrowia ludzkiego lub $rodowiska. Zgodnie z art. 15 ust. 1 lit. b)
dyrektywy wlasciwy organ musi poinformowaé¢ Komisj¢ o awarii, a zgodnie z art. 15 ust. 2
Komisja dzieli si¢ tymi informacjami z innymi panstwami cztonkowskimi.

5. Konsultacje publiczne

Chociaz niektore panstwa czlonkowskie®® nie przeprowadzaja konsultacji publicznych
zgodnie ze swoim ustawodawstwem dotyczacym ograniczonego stosowania, wigekszo$¢
z nich® w stosownych przypadkach zorganizowala konsultacje publiczne zgodnie z art. 12

dyrektywy.

Procedury konsultacji publicznych stuzg dostarczeniu ogdtowi spoteczenstwa, a konkretniej —
osobom zamieszkujacym w poblizu obiektow, informacji dotyczacych ograniczonego
stosowania GMM 1 GMO. Wiasciwy organ uwzglednia uwagi otrzymane od obywateli
(zazwyczaj na pismie lub ewentualnie w drodze organizacji debat publicznych) przy
podejmowaniu decyzji w sprawie ztozonego powiadomienia. W niektorych panstwach
cztonkowskich obywatele maja mozliwo$¢ zlozenia skargi po zatwierdzeniu ograniczonego
stosowania.

49 CzZ, EE, CY, LV, MT, AT, PT, FI, SE.
% BE, DK, DE, IE, ES, FR, HR, LT, LU, HU, NL, PL, RO, SI, SK, UK.
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W niektorych panstwach cztonkowskich® konsultacje publiczne sa ukierunkowane wylacznie
na powiadomienia o przypadkach ograniczonego stosowania klasy 3 lub 4. W innych
panstwach czlonkowskich konsultacje publiczne odbywaja si¢ w jako element wydawania
zezwolen  dotyczacych obiektow®, W ramach procedur  dotyczacych  decyzji
0 $srodowiskowych uwarunkowaniach.

Zazwyczaj informacje te s3 publicznie dostgpne w internecie. Zawieraja one streszczenie
powiadomienia, aw niektorych przypadkach ocen¢ ryzyka przeprowadzong przez
uzytkownika, wraz z planami postgpowania awaryjnego. Informacje te moga by¢ réwniez
publikowane w gazetach krajowych lub regionalnych. W niektorych panstwach
cztonkowskich informacje kieruje si¢ do osob zamieszkujacych w poblizu obiektow
przeznaczonych do ograniczonego stosowania i wywiesza si¢ je wratuszu i na terenie
obiektow.

W Irlandii 1 we Wiloszech uzytkownik ma obowigzek poinformowania opinii publicznej
0 zlozonym powiadomieniu poprzez opublikowanie go w (lokalnej) gazecie.

Ogolnie rzecz biorac, panstwa cztonkowskie zglosily, ze nie otrzymywaly odpowiedzi na
konsultacje publiczne. W Niderlandach otrzymane uwagi koncentrowaty si¢ na ogdlnych
kwestiach, a bardzo rzadko na aspektach zwigzanych z GMO. W Zjednoczonym Krolestwie
odpowiedzi w ramach konsultacji byly w przewazajacej mierze przychylne wnioskom
(streszczenie publikuje si¢ rowniez w internecie). Jedynie Belgia zglosila uwage otrzymanag
w zwigzku z powiadomieniem o przypadku ograniczonego stosowania GMO klasy 2, ktdra
dotyczyta potozenia laboratorium w poblizu doméw i szkoty.

Ponadto w szeregu panstw cztonkowskich informacje na temat obiektoéw przeznaczonych do
ograniczonego stosowania GMM i1 GMO sg aktualizowane i dostgpne w internecie®.

6. Wykladnia i wdrozenie dyrektywy

Wiele panstw cztonkowskich® nie zglosito zadnych szczegélnych trudnosci z wyktadnia
dyrektywy, natomiast te panstwa, ktore je zglosity, czg¢sto odnosity si¢ do probleméw
z definicja GMM/GMO w konteksécie nowych technik genomowych i biologii syntetycznej
oraz tego, czy okre$lona technika i powstaly w jej wyniku organizm wchodza w zakres

dyrektywy>>.

Na ogot prowadzi to do sytuacji, w Ktorej zarowno operatorzy, jak i wlasciwe organy nie majg
pewnos$ci, czy powiadomienie jest rzeczywiscie wymagane, czy tez nie. W niektorych
przypadkach wlasciwy organ musial podja¢ decyzje o stosowaniu lub niestosowaniu
dyrektywy.

6.1 Nowe techniki mutagenezy

L DE, IE, ES, IT, SI.

52 BE, NL.

¥ BG, LT, NL, PL, RO, SK, UK.

S EE, EL, FR, HR, CY, LV, LT, LU, MT, AT, PL, PT, RO, SI, SK, UK.
* BE, CZ, DE, IE, ES, HU, NL, FI, SE.
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Jak wyjasniono we wstepie, konsultacje z panstwami cztonkowskimi przeprowadzono
w dwoch etapach: pierwszy etap obejmowat lata 2014-2017 iuwzglednial odpowiedzi
ztozone przed wydaniem wyroku TSUE zdnia 25 lipca 2018 r. w sprawie C-528/16
dotyczacej nowych technik mutagenezy. Niektore panstwa cztonkowskie (Belgia, Republika
Czeska, Niemcy, Irlandia, Hiszpania i Zjednoczone Krolestwo) stwierdzity wowczas, ze
zachodzi pilna potrzeba zharmonizowanej na szczeblu UE wykladni prawnej statusu
regulacyjnego GMO uzyskanych za pomocg nowych technik genomowych.

Drugi etap konsultacji z udziatem panstw cztonkowskich obejmowat 2018 r. (przy czym
odpowiedzi udzielono w 2019 r.). Podczas tego drugiego etapu konsultacji pytania zwigzane
z wyktadnig iwdrozeniem dyrektywy skupiaty si¢ na powiadomieniach o przypadkach
ograniczonego stosowania GMM/GMO uzyskanych za pomocg nowych technik mutagenezy
oraz na wptywie wyroku na wlasciwe organy.

W wyroku z lipca 2018 r. Trybunal orzekt, ze organizmy uzyskane za pomoca technik
I metod mutagenezy stanowig organizmy zmodyfikowane genetycznie w rozumieniu art. 2
pkt 2 dyrektywy 2001/18/WE, a z zakresu stosowania tej dyrektywy, zgodnie z jej art. 3
ust. 1, sg wylgczone tylko organizmy uzyskane za pomocg technik i metod mutagenezy, ktore
byty tradycyjnie wykorzystywane do réznych zastosowan i ktorych bezpieczenstwo zostato
juz dawno potwierdzone.

Zdaniem Komisji dokonana przez Trybunal wykladnia wylaczenia przewidzianego w art. 3
ust. 1 dyrektywy 2001/18 w zwigzku z zalgcznikiem IB do tej dyrektywy w odniesieniu do
technik mutagenezy ma roéwniez zastosowanie do wylaczenia technik mutagenezy
w dyrektywie 2009/41/WE. Za wnioskiem tym przemawiaja rézne wzgledy, a mianowicie
podobienstwa migdzy obiema dyrektywami w odniesieniu do ich celu, definicji GMO/GMM
i konstrukcji wyltgczenia (tj. polagczenie artykutu sformutowanego w podobny sposéb w obu
dyrektywach z zatacznikiem zawierajacym wykaz technik objetych wylaczeniem); fakt, ze
w dyrektywach poprzedzajacych obie dyrektywy (dyrektywa 90/220/EWG i 90/219/EWG)
rowniez przyjeto podobne podejscie w odniesieniu do zakresu wylaczen; oraz fakt, ze techniki
objete wylgczeniem w czesci A zalgcznika I1 do dyrektywy 2009/41 byty bezpieczne w czasie
przyjmowania dyrektywy 90/219/WE, co wydaje si¢ potwierdzaé, ze uzasadnienie wylaczenia
jest takie samo w dyrektywie 2009/41 jak w dyrektywie 2001/18.

Z powyzszego mozna wywnioskowa¢, ze mikroorganizmy uzyskane za pomoca
technik/metod mutagenezy, ktéore nie byly tradycyjnie wykorzystywane do roznych
zastosowan 1iktorych bezpieczenstwo nie zostalo potwierdzone podczas dlugotrwalych
obserwacji, nie s wylgczone z zakresu dyrektywy 2009/41/WE.

e Powiadomienia o przypadkach ograniczonego stosowania GMM/GMO uzyskanych za
pomoca nowych technik mutagenezy

Rézne panstwa cztonkowskie oznajmity, ze nie otrzymaty zadnych powiadomien dotyczacych
GMM/GMO uzyskanych za pomoca nowych technik mutagenezy (Butgaria, Dania, Estonia,
Grecja, Cypr, Lotwa, Litwa, Luksemburg, Malta, Wegry 1 Portugalia). Niemcy zauwazyly, ze
istotna czg$¢ dzialalnosci wykorzystujacej nowe techniki mutagenezy nie jest zglaszana do
wlasciwego organu, poniewaz dziatalno$¢ nieobcigzona ryzykiem i dziatalno$¢ o niskim
ryzyku musi by¢ jedynie odnotowywana przez badacza, ale nie podlega powiadomieniu.
Finlandia poinformowata, ze informacji szczegdtowych dotyczacych technik stosowanych do
wytwarzania GMM/GMO nie zglasza si¢ do wlasciwego organu. Inne panstwa cztonkowskie
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(Irlandia, Austria, Rumunia i Stowacja) zglosity 1-10 powiadomien dotyczacych tych
GMM/GMO, w tym komercyjnego zestawu do samodzielnego stosowania. Belgia, Republika
Czeska, Hiszpania, Francja, Chorwacja®, Slowenia i Zjednoczone Krolestwo réwniez
otrzymaly powiadomienia, glownie w sprawie GMM, atakze ro$lin izwierzat
zmodyfikowanych genetycznie (myszy, plazy nalezace do rodzaju xenopus). Zjednoczone
Krolestwo szacuje, ze sposréd 220 powiadomien otrzymanych w 2018 r. potowa dotyczy
nowych technik mutagenezy, natomiast Francja zglosila stabilng liczb¢ powiadomien w ciggu
ostatnich czterech lat, okoto 1 000 wnioskow rocznie.

Szwecja uwaza za niefortunne, ze techniki CRISPR-Cas interpretuje si¢ jako nalezace tylko
do jednego rodzaju. Maja one szereg zastosowan GMM obejmujacych CRISPR-Cas i edycje
genomu, w ktérych zaréwno gen Cas, jak i gRNA s dostarczane za posrednictwem
wektorow w komoérkach (lub komorek zwierzat laboratoryjnych). Celem tych do$wiadczen
jest zazwyczaj badanie funkcji genu, akultury komorek lub zwierzeta laboratoryjne
wykorzystuje si¢ wylacznie na potrzeby takich doswiadczen. Dlatego tez zdaniem Szwecji nie
ma zadnego handlowego aspektu, ktory uniemozliwiatby nazywanie tych do$wiadczen
,ograniczonym stosowaniem GMM?”.

Bulgaria, Republika Czeska, Irlandia, Hiszpania, Chorwacja i Niderlandy zglosily, Zze uznaty
produkty uzyskane za pomoca nowych technik mutagenezy za GMO, wchodzace w zakres
przepisow UE i ich przepiséw krajowych, oraz ocenity je jako takie (jeszcze przed wyrokiem
Trybunatu).

Szwecja dodala, ze interpretuje ,,mutageneze¢” jako dobrze znane techniki obejmujace
chemiczne lub fizyczne metody mutacji, powszechnie stosowane w czasach pierwszej
dyrektywy w sprawie ograniczonego stosowania GMM z 1990 r. (90/219/EWG>’), a nie
nowsze metody obejmujace kwasy nukleinowe i mutagenez¢ ukierunkowana, ale Szwecja nie
ma jasnosci, dlaczego niektore ,,nowe” metody nalezy uwzgledni¢, a innych nie.

W Niemczech kilka regionalnych wtasciwych organdéw (lecz nie wszystkie) uregulowato
organizmy z edytowanym genomem jako organizmy zmodyfikowane genetycznie, kierujac
si¢ zasadg ostroznosci, jeszcze przed wyrokiem Trybunatu. Po wydaniu wyroku przez
Trybunal, regionalny wiasciwy organ stwierdzil, ze — na zasadzie ostroznosci io ile nie
wskazano inaczej — wszystkie organizmy uzyskane za pomocg metod mutagenezy maja by¢
uznawane za GMO, rowniez w rozumieniu dyrektywy w sprawie ograniczonego stosowania.
Wyrok Trybunatu wnidst wigksza jasnos¢ do przedmiotowej debaty, niemniej jednak stawia
wyzwania, ktore wciaz nalezy podjac.

Niektore panstwa cztonkowskie wskazaty, ze zwrocily si¢ do uzytkownikow z prosba
0 wyjasnienia lub im je przedstawig: wlasciwy organ na Wegrzech zwrocit si¢ do
uzytkownikow o zglaszanie wszystkich dziatan klasy 1, w tym dzialan dotyczacych nowych
technik mutagenezy, i poinformowat ich owyroku oraz o0 koniecznosci zgloszenia
powiadomien dotyczacych ograniczonego stosowania klasy 2, 3 14, w stosownych
przypadkach. W Zjednoczonym Krolestwie wytyczne dotyczace ograniczonego stosowania,

% Chorwacja nie ztozyta kwestionariusza za 2018 r., ale ztozyla oswiadczenie w sprawie dyrektywy i nowych
technik mutagenezy.

%" Dyrektywa Rady 90/219/EWG z dnia 23 kwietnia 1990 r. w sprawie ograniczonego stosowania
mikroorganizmoéw zmodyfikowanych genetycznie

(Dz.U. L 117 2 8.5.1990, s. 1) — uchylona.
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ostatnio zaktualizowane w 2014 r., zostang zaktualizowane w celu usunigcia niejasnos$ci
zwigzanych z tym, co mozna uzna¢ za mutagenezg, aby dostosowac je do wyroku Trybunatu.

e Wplyw wyroku Trybunatu w sprawie nowych technik mutagenezy na wiasciwe
organy

Niektére panstwa nie majg w tej sprawie sprecyzowanych pogladéw (Dania, Estonia, Cypr,
Malta, Rumunia i Szwecja), a Portugalia i Stowacja wcigz musza dokona¢ oceny.

Szereg panstw wskazato, ze wyrok nie ma wplywu na wlasciwe organy, poniewaz ocena
ryzyka ograniczonego stosowania GMM 1 GMO otrzymanych przy uzyciu nowych technik
i zarzadzanie nim sg prowadzone w taki sam sposéb jak w przypadku pozostatych GMO
(Belgia, Niemcy i Niderlandy). Podobnie jest w Austrii, ktéra oznajmila, ze zakres jej
przepisow krajowych w peini obejmuje wszystkie nowe techniki mutagenezy (wylaczono
jedynie mutageneze¢ nieukierunkowang). Jezeli chodzi o Zjednoczone Krolestwo, niewiele si¢
zmienitlo W odniesieniu do dyrektywy, poniewaz konwencjonalna mutageneza nadal jest
wylaczona. Wpltywu nie stwierdzono rowniez w Grecji, ktdéra nie otrzymata zadnego
powiadomienia dotyczacego ograniczonego stosowania GMM. Lotwa i Stowenia nie
odnotowaty jak dotad szczegdlnych problemow (nowe techniki nie s3g jeszcze
rozpowszechnione na Lotwie, natomiast w Stowenii stosuje si¢ je w laboratoriach
badawczych i wszystkie dziatania sg zglaszane).

Niektore panstwa cztonkowskie — Bulgaria, Niemcy i Irlandia — wspomniaty natomiast
0 trudnosciach w stosowaniu i egzekwowaniu prawodawstwa dotyczacego ograniczonego
stosowania w odniesieniu do GMO otrzymanych przy uzyciu nowych technik genomowych
ze wzgledu na ich wykrywanie 1identyfikacje oraz trudno$¢ w odréznieniu ich od
organizméw otrzymanych za pomoca tradycyjnych metod mutagenezy lub w Sposob
naturalny. W kwestii mikroorganizmow Bulgaria przewiduje, ze dodatkowe trudnosci
wynikng z wysokiej naturalnej zmiennosci ich genomow i szybkiego tempa ewolucji.

Jezeli chodzi o wykrywanie GMM uzyskanych za pomoca nowych technik genomowych,
Komisja upowaznita laboratorium referencyjne Unii Europejskiej odpowiedzialne za zywnos$¢
I pasze modyfikowane genetycznie (EURL) do sporzadzenia wraz z Europejska Siecia
Laboratoriow GMO (ENGL) sprawozdania dotyczgcego wykrywania mikroorganizmow
z edytowanym genomem.

Republika Czeska i Hiszpania odnotowaly niekorzystny wptyw wyroku Trybunalu na
badania, rozwdj i innowacje. Jezeli chodzi o Hiszpanie¢, procedura udzielania zezwolen na
dziatalno$¢ ograniczonego stosowania obejmujaca nowe techniki genomowe opdzni ich
wdrozenie przez unijnych badaczy w pordwnaniu z badaczami z innych panstw. Zmniejszy to
ich konkurencyjno$¢ pod wzgledem nowatorstwa w publikacjach, transferu technologii lub
patentow. Jezeli chodzi 0 Republikg¢ Czeska, nie realizuje si¢ projektoéw majacych na celu
opracowanie ro$lin uprawnych z edytowanym genomem, poniewaz wprowadzenie nowego
GMO na rynek UE bytoby praktycznie niemozliwe.

Francja i Republika Czeska odnotowaly ponadto wzrost obcigzenia administracyjnego
odpowiednio dla naukowcoéw prowadzacych badania oraz wlasciwego organu. Francja
spodziewa si¢ dziesigcio- lub dwudziestokrotnego wzrostu liczby powiadomien, ktore bedzie
nalezato poddac ocenie, i nie dysponuje zasobami wystarczajacymi do jej przeprowadzenia.
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e Wyzwania

Niektére panstwa cztonkowskie zwrdcily uwage na pewne niescistosci prawne dotyczace
stosowania dyrektywy w $wietle wyroku Trybunatu.

Po pierwsze, Bulgaria, Irlandia, Luksemburg i Finlandia wspomniaty, ze nalezy wyjasni¢
kwesti¢ podstawy zastosowania wyroku Trybunatu w odniesieniu do dyrektywy, poniewaz
Trybunatl opart swoj wyrok na dyrektywie 2001/18/WE. Bulgaria uwaza, ze definicja GMM
zawarta w przedmiotowej dyrektywie i definicja GMO zawarta w dyrektywie 2001/18/WE sg
praktycznie identyczne, azatem wszelkie wnioski zwigzane z definicja GMO beda
prawdopodobnie istotne — z niezb¢dnymi zmianami — W kontekscie definicji GMM.

Butgaria i Luksemburg wskazaty, ze przedmiotowa dyrektywa nie zawiera odpowiednika
motywu 17 dyrektywy 2001/18/WE, w ktorym wylaczono organizmy uzyskane za pomoca
niektorych technik modyfikacji genetycznej, ktére zwyczajowo wykorzystywano do szeregu
zastosowan 1 ktorych bezpieczenstwo potwierdzono podczas dlugotrwatych obserwacii.
Dlatego w przypadku Luksemburga potrzebne jest wyjasnienie, czy organizmy uzyskane za
pomoca nowych technik mutagenezy nalezy uzna¢ za podlegajace dyrektywie w sprawie
ograniczonego stosowania, czy tez nie.

Ponadto Bulgaria podkreslita, Ze istnieja znaczace rdznice, jezeli chodzi o przestanki
wylaczenia organizméw z zakresOw poszczegélnych dyrektyw. Kryteria wylgczenia
okreslone w dyrektywie 2009/41/WE sa szersze 1obejmuja autoklonowanie. W $wietle
wyroku Trybunatu, zdaniem Butgarii, aby wylgczy¢ GMM z zakresu dyrektywy, wystarczy
spetni¢ kryteria okreslone w zataczniku II cze$¢ A, bez konieczno$ci wykazania, ze GMM
uzyskuje si¢ za pomocag technik/metod, ktére zwyczajowo wykorzystywano do szeregu
zastosowan i ktorych bezpieczenstwo potwierdzono podczas dlugotrwatych obserwacii.
Zgodnie z t3 wykladnig niektore GMM uzyskane w drodze edycji genomu mozna uzna¢ za
wynik autoklonowania i tym samym za niewchodzace w zakres dyrektywy.

Niemcy pytaja konkretnie, czy autoklonowanie przy uzyciu nowych technik molekularnych
(SDN3) jest nadal wylgczone z regulacji na mocy dyrektywy. Luksemburg zastanawia si¢
natomiast, czy organizmy podobne do tych wytworzonych w drodze autoklonowania, ktore
nic sg objete zakresem dyrektywy, dopoki znajdujg si¢ w warunkach ograniczonego
stosowania, staja si¢ GMO, gdy nie sa juz objete ograniczonym stosowaniem.

Niektore panstwa czlonkowskie (Bulgaria, Irlandia) nie maja jasnos$ci co do zasadnosci
zastosowania wyroku Trybunalu w sprawie ograniczonego stosowania GMO, poniewaz
zakres dyrektywy obejmuje jedynie GMM. W zwigzku ztym w sytuacjach, w ktdrych
rozszerzono przepisy krajowe, aby obja¢ nimi GMO, nie ma jasnos$ci (Bulgaria 1 Wlochy58),
czy ograniczone stosowanie GMO powinno odbywac si¢ zgodnie z dyrektywg 2001/18/WE
czy dyrektywa 2009/41/WE, w szczegolnosci w odniesieniu do definicji GMO i kryteriow

% Uwaga Wioch do pytania ,Czy wdanym panstwie czlonkowskim rozszerzono zakres przepisow
transponujacych na ograniczone stosowanie zmodyfikowanych genetycznie ro$lin i zwierzat?”: ,,Zgodnie
z dyrektywa 2001/18/WE ograniczone stosowanie GMO (np. do celdéw testowych/badawczych) powinno
odbywac¢ si¢ w drodze wdrozenia $rodkow ograniczajacych rozprzestrzenianie opartych na takich samych
zasadach, jak okreSlono w dyrektywie 90/219/EWG: nie oczekuje si¢ przekazania wiasciwym organom
jakiegokolwiek powiadomienia. Ograniczone stosowanie GMO to dzialalno$¢ nieregulowana, zar6wno na
poziomie WE jak i krajowym.”
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wylaczenia. Komisja wyjasnia, ze dyrektywa 2001/18/WE obejmuje zamierzone uwolnienie
GMO do s$rodowiska oraz wprowadzanie ich do obrotu. Zamierzone uwolnienie oznacza
jakiekolwiek zamierzone wprowadzenie do srodowiska naturalnego jednego lub potgczonych
GMO, w przypadku ktérych nie stosuje si¢ szczegdlnych S$rodkow bezpieczenstwa
ograniczajacych ich rozpowszechnianie, aby ograniczy¢ ich kontakt z ogdlng populacja
i Srodowiskiem naturalnym oraz zapewni¢ wysoki stopien bezpieczenstwa. W zwigzku z tym
dyrektywa 2001/18/WE nie obejmuje ograniczonego stosowania GMO.

Wiochy i1 Bulgaria oznajmity, ze uzyteczne byloby rozszerzenie zakresu dyrektywy na
wszystkie GMO oraz okreslenie jednolitych wymogoéw dotyczacych ograniczonego
stosowania zmodyfikowanych genetycznie roslin i zwierzat.

Zdaniem Niemiec dyrektywa wydaje si¢ nieodpowiednia do oceny ryzyka zwigzanego
z organizmami z edytowanym genomem, poddanymi autoklonowaniu, uzyskanymi za
pomocag technik SDN3, aponadto pojawiaja si¢ dodatkowe pytania, czy zastosowanie
niektorych technik (wariantdw CRISPR-Cas9 takich jak dCas9 z niefunkcjonalng nukleazg
lub wariant dCas13 modyfikujacy jedynie RNA) prowadzi do wytworzenia GMO. Finlandia
chcialaby uzyska¢ wyjasnienia w Szczegdlnosci w kontekScie mutagenezy delecyjne;j,
w ramach ktorej nie wprowadza si¢ do genomu obcego DNA, co do statusu prawnego
organizmow potomnych GMO, ktore nie dziedzicza modyfikacji, oraz co do statusu
prawnego w przypadku, gdy istniejacy zmutowany organizm jest przywracany do typu
dzikiego przy uzyciu nowych technik mutagenezy.

Niderlandy oznajmity, ze Trybunat nie wyjasnil, co stanowi mutageneze¢ ani jak ustali¢, ze
techniki lub metody mutagenezy byty tradycyjnie wykorzystywane i ze potwierdzono ich
bezpieczenstwo. Poglad ten podzielaja réwniez Niemcy.

Bulgaria i Finlandia wyrazity zainteresowanie uzyskaniem wyjasnien ze strony Stuzby
Prawnej Komisji.

W tej niepewnej pod wzgledem prawnym sytuacji Finlandia poinformowata, ze Rada ds.
Inzynierii Genetycznej podjeta tymczasowa decyzje, nieoparta na konsensusie, ze
ograniczone stosowanie nie wchodzi w zakres wyroku Trybunatu. Obecnie Rada ds.
Inzynierii Genetycznej ocenia indywidualnie status prawny poszczegolnych przypadkow
nowych technik mutagenezy w ramach ograniczonego stosowania, poniewaz niektore
warianty tych technik (np. nadpisywanie genow) mogg prowadzi¢ do powstania GMO.

W opinii Bulgarii z sytuacji dotyczacej nowych technik genomowych wynika, ze coraz
trudniej dostosowaé sie¢ do rozwoju nowoczesnej biotechnologii za pomoca S$rodkow
pozalegislacyjnych 1 ze nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ zmiany lub pelnej aktualizacji
europejskiego prawodawstwa dotyczacego GMO.

Zdaniem Niderlanddbw w wyroku Trybunalu wezwano prawodawce do uaktualniania
dyrektywy w §wietle postgpu technicznego i naukowego, przy czym witadze lub prawodawca
UE powinni jak najszybciej wyjasni¢ zakres pojecia mutagenezy, aby zagwarantowac jasno$¢
I pewnos¢ prawa.

Finlandia i Zjednoczone Krolestwo sugeruja, aby zrewidowaé definicje modyfikacji
genetycznej zawartag w dyrektywie oraz ewentualnie oceni¢ zalety i wady regulacji opartej na

19



technologii w pordwnaniu z regulacja oparta na cechach w przypadku szybko rozwijajacej si¢
technologii.

Litwa zauwazyla, ze przydatne bytoby posiadanie informacji na temat metodyki oceny ryzyka
I sSrodkéw bezpieczenstwa, ktore nalezy stosowaé w przypadku kazdej nowej techniki
genomowej, a takze wyrazila zainteresowanie przyjeciem zharmonizowanych przepisow UE
w zakresie nowych technik mutagenezy.

6.2 Inne trudnosci w wyktadni dyrektywy

Niektore z pozostatych problemow w zakresie wyktadni dyrektywy dotyczyly zawartych
W niej definicji: na przyktad zdaniem Republiki Czeskiej nie jest jasne, czy dany element
subkomorkowy jest objety definicjg ,,mikroorganizmu”, czy tez nie. Republika Czeska
uznala, ze plazmidy nie stanowiag GMO i ze szczepionka DNA nie wchodzi w zakres
dyrektywy (chociaz podczas jej opracowywania szczepione zwierzgta powinny byé
traktowane jako GMO do chwili, gdy odpowiednie badania potwierdza, ze DNA plazmidu nie
zostato zintegrowane z genomem gospodarza).

Pojecie ,,obiektow” rowniez byto w niektorych przypadkach niejasne, a laboratoria badawcze
moga nagle napotka¢ nieprzewidziang konieczno$¢ tymczasowego przeniesienia GMO do
nowych obiektow wcelu przeprowadzenia jednorazowych procedur (takich jak
fotografowanie lub skanowanie), co moze wywota¢ problem administracyjny (Finlandia).

W Niemczech niektore wlasciwe organy regionalne napotkaly problemy z wyktadnig
zalacznika IV do dyrektywy i zasugerowaly bardziej precyzyjne sformutowanie norm,
natomiast Stowacja wyrazila zainteresowanie uzyskaniem wytycznych w kwestii izolacji
pomieszczen laboratoryjnycth. Niderlandy zauwazyly roznice w wykladni zalacznikéw
miedzy poszczegolnymi panstwami czlonkowskimi.

Bulgaria, Hiszpania 1 Wegry zglosily trudnosci zwigzane z badaniami klinicznymi (zob. czes¢
I, s. 24).

6.3 Trudno$ci dotyczace wdrazania dyrektywy 1 mozliwe rozwiazania

Wiele panstw cztonkowskich®® nie napotyka zadnych dodatkowych trudnosci zwigzanych
z wdrazaniem dyrektywy. Aspekty zwigzane z organizmami modyfikowanymi za pomoca
systemu nadpisywania gendw omowiono w czgsci IV sprawozdania.

e Kwestie zwigzane z odpowiednig klasyfikacja ograniczonego stosowania

Finlandia wskazata, ze klasyfikacja wirusow i kultur komérkowych stwarzata w niektdrych
przypadkach problemy, w szczegdlnosci jezeli patogeny zostaly atenuowane, przy czym
Z problemem tym zmagata si¢ rowniez Irlandia. Szwecja zglosita problem z rozroéznieniem
migdzy klasg 1 iklasa 2 w przypadku zastosowan GMM obejmujacych niereplikujacy si¢
wektor wirusowy, a Dania wspomniala, ze uzytkownicy nie majg czasem jasnosci co do klasy

%9 Laboratorium jest odseparowane od innych obszaréw w tym samym budynku” (zatacznik IV tabela I A
pkt 1).
% BE, BG, EE, EL, FR, HR, CY, LV, LT, LU, HU, MT, AT, PL, PT, RO.
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wlasciwej dla ich pracy laboratoryjnej, w szczegdlnosci w przypadku pracy z wektorami
wirusa towarzyszacego adenowirusom.

Niektére panstwa cztonkowskie uznatyby za przydatne, gdyby Komisja przedstawita
wyjasnienia dotyczace klasyfikacji czynnikow chorobotworczych, ktérych patogennosé
atenuowano (Finlandia), przygotowata wykaz znanych czynnikéw biologicznych wedlug
zagrozen oraz wedlug klas ograniczonego stosowania (Chorwacja), a bardziej ogolnie —
wykaz ogolnie uznanych za bezpieczne (GRAS) szczepoéw laboratoryjnych, zwierzat
laboratoryjnych i kultywar6w przyjetych na poziomie UE, poniewaz stanowig one wigkszo$¢
dziatalnosci prowadzonej na uczelniach i W instytucjach badawczych (Butlgaria).

W przypadku trudnych kwestii i niejasnosci dotyczacych oceny ryzyka niektore wilasciwe
organy konsultowaly si¢ w szczego6lnosci ze swoim komitetem doradczym lub innymi
wlasciwymi organami zgodnie z dyrektywa, aby dowiedzie¢ si¢ na przyklad, jak
sklasyfikowano atenuowane wektory wirusowe w innych panstwach cztonkowskich.
W wyniku tych konsultacji Irlandia uznala, ze atenuowane wektory lentiwirusowe nalezy
klasyfikowa¢ jako GMM klasy 2.

e Trudnos$ci z powiadomieniami

Jezeli chodzi oceng powiadomien izwigzanego z nimi obcigzenia, Zjednoczone Krolestwo
szacuje, ze przeglad dziatalnosci klasy 2 onizszym stopniu ryzyka wymaga
nieproporcjonalnie wiele czasu ze wzglgdu na ilos¢ wymaganych informacji i liczbg
otrzymywanych powiadomief dotyczacych klasy 2 (~90 % powiadomien dotyczy zastosowan
klasy 2), natomiast Szwecja uwaza, ze procedura powiadomien dotyczacych klasy 1 i klasy 2
ma ograniczong warto$¢, a Wymogi dotyczace informacji mozna by uprosci¢. Dwa panstwa
cztonkowskie (Dania, Irlandia) zwrocity uwage na kwestie zwigzane z powiadomieniami
dotyczacymi klasy 1 — procedura jest czasochtonna, mimo zZe dzialania te nie stanowia
zadnego zagrozenia dla srodowiska lub jest ono nieznaczne.

Komisja wyjasnia, ze w dyrektywie nie wymaga si¢ powiadamiania o kolejnych dziataniach
dotyczacych klasy 1 (art. 7 ,,Po powiadomieniu, o ktobrym mowa w art. 6, kolejne ograniczone
stosowanie klasy 1 moze przebiega¢ bez dalszego powiadamiania”).

Niemcy i Stowacja zglosity trudno$ci dotyczace powiadamiania o ograniczonym stosowaniu
klasy 3 (obchodzenie si¢ z organizmami i ich dezaktywacja, kilka przypadkow ograniczonego
stosowania zgloszonych w jednym powiadomieniu). W przypadku obiektéw, ktore byly
przedmiotem wczesniejszego powiadomienia w celu prowadzenia ograniczonego stosowania
klasy 3 lub 4, Stowacja uwaza, ze termin 45 dni na wydanie decyzji przez wlasciwy organ jest
zbyt krotki (art. 9 ust. 2 lit. a)).

Aby poprawi¢ sytuacje, niektore panstwa czlonkowskie uaktualnily swoje procedury:
w Irlandii uzytkownicy nie musza juz sktada¢ rocznych sprawozdan dotyczacych dziatan
zwigzanych z ograniczonym stosowaniem GMM klasy 1, a Zjednoczone Krdlestwo
usprawnito swdj system powiadamiania, aby ocena dziatan klasy 2 zabierala mniej czasu.
Jezeli chodzi o dziatania na szczeblu krajowym, Dania wspomniata, ze powiadomienia
dotyczace klasy 1 mozna usuna¢ z dunskich przepisow.

21



Irlandia i Zjednoczone Krolestwo zaproponowaly dostosowanie wymogow dotyczacych
powiadamiania do dyrektywy 2000/54/WE w sprawie ochrony pracownikow przed ryzykiem
zwiazanym z narazeniem na dziatanie czynnikéw biologicznych w miejscu pracy®®: Irlandia
proponuje  dostosowanie W odniesieniu do dziatalno$ci zwigzanej z ograniczonym
stosowaniem GMM klasy 1, poniewaz wspomniana dyrektywa nie wymaga powiadamiania
0 dzialaniach zwigzanych z czynnikami biologicznymi nalezacymi do grupy ryzyka 1; za$
Zjednoczone  Krdlestwo proponuje dostosowanie  w odniesieniu do  dziatalno$ci
ograniczonego stosowania klasy 2, poniewaz wspomniana dyrektywa wymaga
powiadomienia jedynie o pierwszym przypadku ograniczonego stosowania klasy 2 w danym
obiekcie. Nastepnie po zatwierdzeniu przez wewnetrzny komitet ds. bezpieczenstwa mozna
by prowadzi¢ kolejne dzialania zwigzane z ograniczonym stosowaniem klasy 2 bez potrzeby
powiadamiania wiasciwego organu krajowego. Alternatywnie, wymogi informacyjne
obowigzujace w przypadku powiadomien dotyczacych klasy 2 mozna by ograniczy¢ do
minimum. Szwecja zasugerowala rowniez, ze mozna by przekazywa¢ mniej informacji
w przypadku ograniczonego stosowania klasy 1 iklasy 2. Szwecja zauwazyla, ze trwa
obecnie rewizja dyrektywy 2000/54/WE, i zastanawiala si¢, czy w przypadku zmian
dotyczacych niektérych srodkéw bezpieczenstwa okreslonych w zatacznikach V i VI miatoby
to wpltyw na $rodki ograniczajace rozprzestrzenianie okreslone w zataczniku IV do

dyrektywy.

Finlandia zaproponowala uproszczenie wymogéw dotyczacych powiadamiania okreslonych
w art. 6, w przypadku gdy powiadamiajacy czesto zmienia obiekty.

Stowenia sugeruje, ze wiaczenie bezpiecznych organizméw do czesci C zatacznika II do
dyrektywy mogltoby pomdc w zmniejszeniu objetosci powiadomien, a Zjednoczone
Krolestwo odnosi si¢ w szczegdlnosci do wiaczenia przez Komisje wykazu wielokrotnie
zablokowanych wektoréw na potrzeby ograniczonego stosowania klasy 1, co umozliwitoby
wigksze rozroznienie ograniczonego stosowania klasy 1 12 oraz zminimalizowaloby skale
zawyzania klasyfikacji.

e Inne kwestie

Dwa panstwa cztonkowskie (Finlandia i Niderlandy) zwrécity uwage na kwestie zwigzane ze
srodkami dezynfekujacymi: rozwoj przepisow dotyczacych chemikaliow doprowadzil do
sytuacji, w ktorej dostepnych jest niewiele skutecznych s$rodkéw dezynfekujacych na
potrzeby pracy z chorobotworczymi GMM. Uzytkownicy pracujacy w laboratoriach sg
réwniez niedostatecznie poinformowani o dostgpnych obecnie odpowiednich $rodkach
dezynfekujacych stosowanych w przypadku GMM, z ktérymi pracujg, iczasami uzywajg
srodkow dezynfekujacych, ktére nie zostaly (jeszcze) dopuszczone jako produkty biobodjcze
do stosowania w warunkach laboratoryjnych.

W tej kwestii Komisja zauwaza, ze wlasciwe organy powinny interweniowac, jezeli
dostrzega, ze ,uzytkownicy pracujgcy w laboratoriach s3 rowniez niedostatecznie
poinformowani o dostepnych obecnie odpowiednich $rodkach dezynfekujacych stosowanych
w przypadku GMM, z ktérymi pracuja, i czasami uzywaja Srodkow dezynfekujacych, ktore

%1 Dyrektywa 2000/54/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 wrzesnia 2000 roku w sprawie ochrony
pracownikow przed ryzykiem zwigzanym z narazeniem na dziatanie czynnikow biologicznych w miejscu pracy
(sibdma dyrektywa szczegolowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG) (Dz.U. L 262
2 17.10.2000, s. 21).
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nie zostaty (jeszcze) dopuszczone jako produkty biobojcze do stosowania w warunkach
laboratoryjnych”.

Rumunia zglosita priorytetowa potrzebe uzyskania dalszych wytycznych dotyczacych oceny
ryzyka zwigzanego zzywymi zmodyfikowanymi rybami, zywymi zmodyfikowanymi
organizmami wytworzonymi za pomocg biologii syntetycznej, zywymi zmodyfikowanymi
organizmami zyjacymi w glebie oraz zywymi zmodyfikowanymi ptakami.

Natomiast w Niderlandach odnotowano rdéznice migdzy rygorystycznymi przepisami
dotyczacymi GMO a mniej rygorystycznymi przepisami dotyczgcymi patogendw typu
dzikiego, co mozna cze$ciowo wyjasni¢ wdrozeniem przepisow w Niderlandach, ale wydaje
si¢, ze wynika to rowniez z braku harmonizacji na szczeblu UE.

Niektorym panstwom cztonkowskim udato si¢ rozwigzaé problemy wykryte w poprzednim
okresie sprawozdawczym, na przyktad dzigki zwrdceniu si¢ 0 porade do naukowych organow
doradczych/ekspertow. Inne panstwa czltonkowskie (Bulgaria, Hiszpania, Litwa, Polska
I Stowenia) poinformowaty o dzialaniach komunikacyjnych majacych na celu zwigkszenie
$wiadomosci i wymiang najlepszych praktyk w zakresie dziatan zwigzanych z ograniczonym
stosowaniem ws$rod uzytkownikow, takich jak aktualizacja wytycznych, publikacja broszur
z przyktadami formularzy powiadomien lub nawigzanie wspotpracy z innymi ekspertami
w celu wymiany wiedzy i doswiadczen.

Wrtochy, Niderlandy i Finlandia uwazaja, ze pomocne mogtyby by¢ dyskusje lub dziatania na
poziomie UE, na przyktad w sprawie $rodkow dezynfekujacych, a bardziej ogolnie — lepsza
wspolpraca migdzy wlasciwymi organami krajowymi i stosowanie zharmonizowanych metod
na poziomie UE (Wtochy) oraz dodatkowe szkolenia (Malta).

CZESC II: PRZEGLAD PRZYPADKOW OGRANICZONEGO
STOSOWANIA | OBIEKTOW

Informacje dotyczace liczby powiadomien izmian przedlozonych w odniesieniu do
przypadkéw ograniczonego stosowania GMM, liczby obiektéw oraz liczby przypadkéw
ograniczonego stosowania GMM zgloszonych przez poszczegdlne panstwa czionkowskie
znajduja si¢ w zalaczonym dokumencie roboczym stuzb Komisji. W przypadku tych panstw
cztonkowskich, ktore rozszerzyly =zakres dyrektywy na ograniczone stosowanie
zmodyfikowanych genetycznie zwierzat i roslin”*, informacje na temat liczby przedtozonych
powiadomien dotyczacych ograniczonego stosowania GMO réwniez zawarto w dokumencie
roboczym stuzb Komisji.

Tabela 1: Przeglad dozwolonych klas ograniczonego stosowania W panstwach cztonkowskich

Klasa Liczba panstw

stosowania cztonkowskich

Brak 2 Grecja, Malta

powiadomien

Wytacznie 2 Bulgaria, Lotwa

klasa 1

Do klasy 2 9 Dania, Chorwacja, Cypr, Litwa, Luksemburg, Wegry,

82 \Wszystkie z wyjatkiem EE, EL, IT, CY, LV, LU, RO.
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Rumunia, Stowenia, Finlandia
Do klasy 3 11 Belgia, Republika Czeska, Estonia, Irlandia, Hiszpania,
Wiochy, Niderlandy, Austria, Polska, Portugalia, Stowacja
Do klasy 4 4 Niemcy, Francja, Szwecja, Zjednoczone Krolestwo

Nalezy zauwazy¢, ze niektore panstwa cztonkowskie®® nie dokonujg rozréznienia miedzy
GMM, ro$linami zmodyfikowanymi genetycznie izwierzgtami zmodyfikowanymi
genetycznie w procedurach dotyczacych powiadamiania, dlatego tez przedstawione dane
dotycza ogotu przypadkéw ograniczonego stosowania GMM i GMO.

Wickszos¢ pafistw  cztonkowskich®, ktore otrzymaly powiadomienia  dotyczace
zmodyfikowanych genetycznie roslin lub zmodyfikowanych genetycznie zwierzat, nie
napotkata szczegbélnych probleméw ztym zwigzanych. Polska zglosila jednak problemy
zwigzane z oceng ryzyka dla Srodowiska naturalnego, natomiast Szwecja przewiduje, ze
W przysztosci moga wystapi¢ trudnosci z oceng ryzyka, poniewaz nie funkcjonuje system
Klasyfikacji ograniczonego stosowania GMO, a poszczegdlne przypadki ocenia si¢
indywidualnie.

CZESC III: BADANE PRODUKTY LECZNICZE, KTORE ZAWIERAJA
GMO LUB SKLADAJA SIE Z GMO

1. Powiadomienia i zezwolenia dotyczace wytwarzania lub podawania

Jedenascie panstw czlonkowskich zezwala na podstawie dyrektywy na wytwarzanie
i podawanie badanych produktow leczniczych do stosowania u ludzi, ktore zawieraja GMO
lub sktadaja si¢ z GMO: (Belgia, Grecja65, Francja, Wtochy, Luksemburg%, Malta®’, Austria,
Polska, Portugalia, Finlandia i Zjednoczone Krolestwo). Sposrod tych panstw jedynie Belgia,
Francja, Wlochy, Portugalia (wytacznie w odniesieniu do produkcji), Finlandia i Zjednoczone
Krolestwo stosowaty powiadomienia 1 zezwolenia. Wigkszo$¢ z nich dotyczyta produktow
leczniczych terapii zaawansowanej, gtownie w ramach ograniczonego stosowania klasy 1 i 2
(gdy wlasciwy organ posiadat informacje szczegotowe).

Wigkszo$¢ tych panstw czlonkowskich® (z wyjatkiem Malty i Polski oraz Stowenii®)
zezwala rébwniez na wytwarzanie i podawanie badanych produktow leczniczych do celow
weterynaryjnych, przy czym liczba ztozonych powiadomien 1 wydanych zezwolen jest bardzo
niewielka.

Niektore z pozostatych panstw cztonkowskich zezwalajg na podstawie dyrektywy jedynie na
wytwarzanie badanych produktoéw leczniczych, ale nie na ich podawanie: Butgaria, Republika
Czeska, Niemcy, Hiszpania, Wg¢gry iRumunia — stosowanie uludzi i do celéw
weterynaryjnych oraz Irlandia — wytacznie stosowanie u ludzi. Jedno panstwo cztonkowskie

* DE, NL, UK.

*BE, IE, CZ, DK, FR, HR, HU, NL, AT, PT, SI, SK, UK.

% Wytwarzanie byto dozwolone jedynie w 2018 r., za§ podawanie byto dozwolone jedynie w latach 2014-2017.
% Wytwarzanie byto dozwolone jedynie w latach 2014—2017.

%7 Jedynie w 2018 r.

% W przypadku Grecji i Francji: podawanie byto dozwolone jedynie w latach 2014-2017.

% Wytwarzanie i podawanie dozwolone jedynie w 2018 r.
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(Dania) zezwala jedynie na podawanie, a nie na wytwarzanie tych produktéw (zaréwno do
stosowania u ludzi, jak i do celéw weterynaryjnych).

Natomiast osiem panstw cztonkowskich nie zezwala na stosowanie produktéw na podstawie
dyrektywy — ani na ich wytwarzanie, ani na podawanie (Estonia, Chorwacja, Cypr, Lotwa,
Litwa, Niderlandy, Stowacja i Szwecja).

Tabela 2: Wydawanie zezwolen dotyczacych badanych produktéw leczniczych na podstawie
dyrektywy oraz catkowita liczba zezwolen

Stosowanie u ludzi Cele weterynaryjne
Wytwarzanie Podawanie Wytwarzanie Podawanie

BE Tak /10 Tak / 66 Tak / 0** Tak /2
BG Tak /0 Nie Tak* /0 Nie
cz Tak/0 Nie Tak /0 Nie
DE Tak / b.d. Nie Tak /b.d. Nie
DK Nie Tak /12 Nie Tak*/0
EE Nie Nie Nie Nie
IE Tak*/0 Nie Nie Nie
EL Tak*/0 Tak*/0 Tak /0 Tak* /0
ES Tak */ b.d. Nie Tak */ b.d. Nie
FR Tak/5 Tak / b.d. Tak /b.d. Tak* / b.d.
HR Nie Nie Nie Nie
IT Tak /11 Tak /51 Tak /0 Tak /0
CY Nie Nie Nie Nie
LV Nie Nie Nie Nie
LT Nie Nie Nie Nie
LU Tak*/0 Tak /0 Tak /0 Tak /0
HU Tak* /0 Nie Tak* /10 Nie
MT Tak*/0 Tak*/0 Nie Nie
NL Nie Nie Nie Nie
AT Tak/0 Tak / 0** Tak / b.d. Tak / b.d.
PL Tak /0 Tak /0 Nie Nie
PT Tak/3 Tak /0 Tak /0 Tak /0
RO Tak*/0 Nie Tak*/0 Nie

SI Nie Nie Tak* /0 Tak* /0
SK Nie Nie Nie Nie
FI Tak /7 Tak /13 Tak /0 Tak /0
SE Nie Nie Nie Nie
UK Tak / b.d. Tak / b.d. Tak / b.d. Tak /1

* oznacza, ze odpowiedz panstwa czlonkowskiego brzmiala ,tak” tylko w jednym okresie (albo
w latach 2014-2017, albo w 2018 r.).
** ztozono szereg powiadomien, ale nie wydano zadnego zezwolenia.

b.d.: brak danych.
2. Wyzwania zwigzane z dzialalnoscia wytworcza

Wigkszo$¢ panstw cztonkowskich nie zgtasza zadnych szczegolnych wyzwan (lub zgtasza, ze
ich to nie dotyczy, poniewaz taka dziatalno$¢ nie jest prowadzona) przy wdrazaniu dyrektywy
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w odniesieniu do wytwarzania badanych produktow leczniczych zawierajacych GMO lub
sktadajagcych sie¢ z GMO przeznaczonych do stosowania uludzi lub do celéw
weterynaryjnych.

Belgia zwrécita uwagg, ze w niektdrych przypadkach wytwarzanie badanych produktoéw
leczniczych odbywato sie w innym Kraju, i rozwazata, w jakim zakresie nalezy sprawdzaé
wszystkie dane.

Klika panstw cztonkowskich (Belgia, Niemcy, Wtochy i Finlandia) wspomniato, ze oceng
pakietu danych, wydawaniem zezwolen i kontrola dziatalno$ci/obiektéw moga si¢ zajmowac
rozne organy (kontrolne), co moze stwarza¢ problemy. Zgloszono sugesti¢ (Finlandia), ze
nalezy wyjasni¢ wzajemne zalezno$ci migdzy ograniczonym stosowaniem, dobrg praktyka
wytwarzania, bezpieczenstwem pracy (ochrona pracownikow przed narazeniem na dziatanie
czynnikéw biologicznych) oraz rozporzadzeniem w sprawie dostepu i podziatu korzysci’,
aby uniknag¢ nalozenia na zaangazowane podmioty 1iorgany zbednego obcigzenia
regulacyjnego.

Jezeli chodzi o zastosowania do celow weterynaryjnych, zwigzane z nimi wyzwania nie
roznig si¢ od tych zgtaszanych w przypadku stosowania u ludzi, ale Finlandia zauwaza, ze
trudniej jest znalez¢ krajowych ekspertow w dziedzinie oceny ryzyka dotyczacego
zastosowan do celow weterynaryjnych. Finlandia zaproponowata utworzenie sieci ekspertow,
do ktorej wlasciwe organy mogtyby si¢ w razie potrzeby zwracac.

Niektore panstwa cztonkowskie (Belgia, Wtochy i Polska) zaproponowaty zwigkszenie
wspotpracy 1 wymiany informacji migdzy panstwami czlonkowskimi oraz miedzy ekspertami
zaangazowanymi w ocen¢ roznych aspektéw produktow leczniczych (bezpieczenstwo,
bezpieczenstwo biologiczne, jakosc¢).

3. Wyzwania zwigzane z dzialalnos$cig w zakresie podawania

Jesli chodzi o podawanie badanych produktéw leczniczych do stosowania u ludzi, ktore
zawieraja GMO lub skladaja si¢ z GMO, Finlandia 1 Wlochy zglaszaja, Zze sktadanie
powiadomien stanowi wyzwanie w przypadku wieloosrodkowych badan klinicznych. Pojecie
»powiadamiajacego” (przedsigbiorstwo opracowujace produkt, CRO (podmiot prowadzacy
badania naukowe na zlecenie), szpital itp.) nie zawsze jest jasne i przygotowanie kompletnego
powiadomienia wymaga dalszej wymiany informacji migdzy poszczegdlnymi
zaangazowanymi podmiotami. Ponadto Finlandia zauwaza, Zze wyzwanie stanowi¢ mogg
réwniez wzajemne zalezno$ci migdzy réznymi regulacjami dotyczacymi GMO, produktéw
leczniczych, bezpieczenstwa pracy, przetwarzania odpadow i praw pacjentow.

Belgia, Bulgaria, Hiszpania, Francja, Wtochy, Wegry, Portugalia, Rumunia, Finlandia
i Szwecja' podkreslaja, ze nietatwo jest rozrézni¢ miedzy ograniczonym stosowaniem

% Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr511/2014 w sprawie $rodkéw zapewniajacych
zgodno$¢ uzytkownikow w Unii z wymogami wynikajacymi z Protokotu z Nagoi dotyczacego dostepu do
zasobOw genetycznych oraz uczciwego i sprawiedliwego podzialu korzys$ci wynikajacych z wykorzystania tych
zasobow.

™ Hiszpania i Szwecja reguluja badania kliniczne z uzyciem GMO jako dziatania zwigzane z zamierzonym
uwalnianiem. W Belgii istnieje mozliwo$¢, w zalezno$ci od wiasciwosci isposobu podawania produktu
leczniczego, aby badania kliniczne produktéw leczniczych GMO do stosowania uludzi nie wymagaty
zezwolenia na podstawie dyrektywy o zamierzonym uwalnianiu. Bulgaria i Portugalia okre$lajg ramy prawne

26



a zamierzonym uwolnieniem na potrzeby badan klinicznych z uzyciem GMO oraz Ze panstwa
cztonkowskie stosuja rozne wyktadnie ipodej$cia. Przysparza to trudnos$ci wihasciwym
organom, a takze przedsigbiorstwom i uzytkownikom, w szczegdlnosci w przypadku badan
Klinicznych prowadzonych w r6znych krajach (w ktorych obowigzujg rozne wymogi).

Na przyktad w Hiszpanii nie jest jasne, czy obiekty, w ktérych manipuluje si¢ GMO i je
przechowuje, nalezy zglasza¢ jako dziatalno$¢ zwiazang z ograniczonym stosowaniem. W
Szwecji jedynie preparaty i analiza probek mogg by¢ zglaszanie jako ograniczone stosowanie,
co moze powodowaé zamieszanie wsrod uzytkownikéw (ktéra czes¢ dziatalnosci stanowi
ograniczone stosowanie, a ktora nie). W przypadku Bulgarii nie jest jasne, jak nalezy
stosowa¢ przepisy dyrektywy, jezeli GMM podaje si¢ w szpitalu podczas badania
klinicznego, ale pacjenci nie przebywaja w warunkach zamknigtych przez caly okres badania.

Wedlug Wloch wyzwaniem jest rowniez okreslenie, w ktorych przypadkach ocen¢ ryzyka
nalezy przedstawi¢ za posrednictwem powiadomienia, a W ktorych nie, jezeli lek stosowany
w badaniu klinicznym uzyskal pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w drodze procedury
centralnej EMA. W takich sytuacjach mozliwe jest, ze w przypadku nowego badania
Klinicznego nalezy wzia¢ pod uwage inne czynniki ryzyka niz czynniki poddane ocenie
W celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Ten ostatni aspekt wtasciwy organ
wtoski musi by¢ oceni¢ indywidualnie.

Komisja sprecyzowata, ze zatwierdzanie na podstawie ram dotyczacych GMO w przypadku
badan klinicznych z uzyciem badanych produktow leczniczych, ktore posiadaja pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu, wyjasniono w dokumencie ,,Produkty lecznicze do stosowania
U ludzi zawierajagce GMO lub sktadajace si¢ z GMO: wzajemne zalezno$ci migedzy przepisami
UE dotyczacymi produktow leczniczych i GMO — czesto zadawane pytania”72.

Jezeli chodzi o podawanie badanych produktéw leczniczych do uzytku weterynaryjnego,
ktore zawieraja GMO lub sktadaja si¢ z GMO, dalsze szczegdtowe uwagi dotycza trudnosci
W ocenie, czy powiadomienia dotycza badan klinicznych czy prac badawczo-rozwojowych
(Belgia), oraz faktu, ze metody zarzadzania ryzykiem sprawiajg trudnosci, jezeli obiektami
badan sa zwierzeta domowe (Finlandia). Szwecja poinformowata, ze W przysztosci
wyzwaniem moze by¢ badanie kliniczne z udzialem zwierzat trzymanych w klatkach.

Niektore rozwigzania wdrozono na szczeblu krajowym. W Szwecji odpowiednie wlasciwe
organy wspolpracuja, aby pomagac¢ uzytkownikom. W przypadku niejasnosci co do ram,
ktérych nalezy przestrzegaé, Belgia zaleca wnioskodawcom, aby przed ztozeniem wniosku
0 badanie kliniczne zwracali si¢ o porad¢ do Federalnej Agencji ds. Lekow i Produktow
Zdrowotnych. Ponadto wlasciwy organ we wspolpracy z belgijska federalng agencja ds.
lekow przygotowuje ,,wytyczne” majace na celu pomoc wnioskodawcom w okresleniu
procedur regulacyjnych, ktorych musza przestrzega¢. Niemcy zglosity, ze w marcu 2015r.
odpowiednie organy federalne i wlasciwe organy osiggnely porozumienie administracyjne
dotyczace rozrdznienia migdzy ograniczonymi dziataniami w zakresie inZynierii genetycznej
a zatwierdzaniem badan klinicznych zuzyciem GMO. W Zjednoczonym Krolestwie
wlasciwy organ prowadzi rozmowy z organem regulacyjnym ds. lekéw, aby sprawdzi¢, czy

badan klinicznych z uzyciem GMO indywidualnie dla kazdego przypadku, biorac pod uwage specyfike badan
klinicznych z uzyciem GMO.
"2 Dostepne pod adresem: https://ec.europa.eu/health/human-use/advanced-therapies_en
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Istniejg sposoby na usprawnienie badan klinicznych przy jednoczesnym spetnianiu wymogow
poszczegblnych systemow.

Roézne panstwa cztonkowskie podkreslaty jednak, Zze problemy zwigzane z ramami prawnymi
badan klinicznych z uzyciem GMM nalezy rozwigzywaé na szczeblu UE. Francja i Portugalia
z zadowoleniem przyjelyby wyjasnienia dotyczace ram legislacyjnych, ktéore maja byc
stosowane. Hiszpania chcialaby dysponowaé ujednoliconymi wytycznymi na szczeblu UE,
ktore zawieralyby wyjasnienie, czy badania kliniczne nalezy prowadzi¢ w ramach
przedmiotowej dyrektywy czy dyrektywy 2001/18/WE. Butgaria, Hiszpania, Wtochy
| Portugalia uwazaja, ze nalezy zharmonizowa¢ procedury powiadamiania o badaniach
klinicznych z uzyciem GMM i oceny tych badan na szczeblu UE (a w przypadku Portugalii
rowniez wytyczne). Ponadto nalezy poprawi¢ iuprosci¢ proces powiadamiania zdaniem
Wioch, ktére proponuja zmiang przedmiotowej dyrektywy oraz dyrektywy 2001/18/WE za
pomocg przepisdéw ad hoc koncentrujgcych si¢ na badaniach klinicznych, w ramach ktorych
podaje si¢ badane produkty lecznicze. Ponadto w opinii Wioch ujednolicone podej$cie na
szczeblu UE pozwoliloby na informowanie Komisji i panstw cztonkowskich o badaniach
Klinicznych dopuszczonych na mocy dyrektywy oraz na publikowanie odpowiednich
informacji na stronie internetowej Komisji.

Bulgaria, Wtochy, Finlandia i Zjednoczone Krélestwo oczekuja, ze grupa robocza ad hoc ds.
wzajemnego oddzialywania migedzy prawodawstwem dotyczacym GMO i prawodawstwem
dotyczacym produktow leczniczych wyjasni sytuacje dotyczaca badan klinicznych z uzyciem
GMM poprzez przekazanie dokladniejszych informacji i wytycznych w zakresie oceny
ryzyka niektdérych rodzajéw wektordw itp.

Grupe robocza ad hoc ds. wzajemnego oddzialywania miedzy prawodawstwem dotyczacym
GMO i prawodawstwem dotyczagcym produktéw leczniczych stworzono w odpowiedzi na
zadania wlasciwych organow panstw cztonkowskich i zainteresowanych stron, aby zaja¢ si¢
szeregiem kwestii dotyczacych wzajemnego oddziatywania miedzy prawodawstwem
dotyczacym GMO i prawodawstwem dotyczacym produktow leczniczych w celu
poszukiwania praktycznych sposobow rozwigzywania wykrytych problemow w zakresie
obowiazujacych ram regulacyjnych.

Finlandia proponuje réwniez, aby zbada¢, czy wytwarzania produktow leczniczych
zawierajacych GMO i badan klinicznych nie nalezatoby uregulowa¢ w innym akcie prawnym
niz dyrektywy dotyczace GMO.

CZESC IV: ORGANIZMY MODYFIKOWANE ZA POMOCA SYSTEMU
NADPISYWANIA GENOW

1. Powiadomienia i wprowadzone $rodki dotyczace organizméw modyfikowanych
Za pomoc3 systemu nadpisywania genow

Trzy panstwa cztonkowskie (Niemcy, Francj a®i Wiochy) zglosity powiadomienia dotyczace
organizméw modyfikowanych za pomoca systemu nadpisywania genéw’® ztozone na

" Francja nie przekazata zadnych dodatkowych informacji na temat otrzymanych powiadomien.
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podstawie ich prawodawstwa w zakresie ograniczonego stosowania; powiadomienia te
dotyczyty: Drosophila melanogaster na potrzeby badan podstawowych (klasa 1 — Niemcy),
Anopheles gambia i Anopheles arabiensis na potrzeby opracowania genetycznie
zmodyfikowanych komaréw do zwalczania malarii (klasa 2 — Wtochy).

Ponadto niektore panstwa czlonkowskie (Niemcy, Francja’®, Niderlandy, Szwecja
I Zjednoczone Krolestwo) wprowadzily na podstawie dyrektywy S$rodki dotyczace
organizméw modyfikowanych za pomoca systemu nadpisywania gendéw, angazujac swoja
rad¢ konsultacyjng ds. wytycznych naukowych lub zmieniajac swoje procedury.

Scislej rzecz ujmujac, Niemcy zaangazowaly swoja rade konsultacyjng, ktora wydata
o$wiadczenie, zgodnie z ktérym dziatania prowadzace do powstania organizmow
modyfikowanych za pomocg systemu nadpisywania genow zalicza si¢ do klasy 2. Rada
konsultacyjna bedzie indywidualnie dla kazdej oceny wydawata zalecenie dotyczace
konkretnych §rodkow bezpieczenstwa. Niemcy przedstawity rowniez szczegdtowe informacje
na temat szczegélnych $rodkéw ograniczajacych rozprzestrzenianie wdrozonych
w odniesieniu do ograniczonego stosowania Drosophila modyfikowanych za pomoca
systemu nadpisywania gendw w celu zapobiezenia ich ucieczce.

Niderlandy zmienity swoje prawodawstwo dotyczace ograniczonego stosowania GMO: kazdy
wniosek dotyczacy organizmow modyfikowanych za pomocg systemu nadpisywania genow
wymaga pozwolenia, anie powiadomienia. Ich ustawodawstwo krajowe pozwala na
naktadanie szczegoélnych $rodkow ograniczajacych rozprzestrzenianie oprocz — lub jako
alternatywe dla — ogo6lnych srodkéw ograniczajacych rozprzestrzenianie.

Szwecja rozrdznia ograniczone stosowanie organizmow modyfikowanych za pomocg systemu
nadpisywania genéw wedtug rodzaju organizmu. Jezeli GMM zostatby zmodyfikowany za
pomoca systemu nadpisywania genow, nalezy zakwalifikowaé¢ go co najmniej do klasy 2
| przeprowadzi¢ szczegodlng oceng ryzyka (skupiajaca si¢ na ryzyku powstatym w przypadku
niezamierzonego uwolnienia GMM). W przypadku zwierzat zmodyfikowanych genetycznie
forma powiadomienia zostanie zmieniona, jezeli w przysziosci pojawia si¢ powiadomienia
dotyczace zwierzat modyfikowanych za pomocg systemu nadpisywania genow.

Wilasciwy organ Zjednoczonego Krolestwa wydal wytyczne na temat edycji genomu
I nadpisywania gendéw (przygotowane przez jego naukowy komitet doradczy), aby doradzié
uzytkownikom w sprawie konfiguracji CRISPR-Cas9, ktore mogltyby budzi¢ obawy.

2. Mozliwe wyzwania zwiazane zograniczonym stosowaniem organizmow
modyfikowanych za pomocg systemu nadpisywania genow

Rozne panstwa czlonkowskie poinformowaly, ze ich do$wiadczenic w zakresie
ograniczonego stosowania organizmé6w modyfikowanych za pomoca systemu nadpisywania
genow jest stosunkowo niewielkie, a niektore z nich przewidujg mozliwe wyzwania.

™ Na potrzeby niniejszego sprawozdania ,nadpisywanie genéw” definiuje si¢ jako system dziedziczenia
tendencyjnego, w ktérym zwigksza si¢ zdolno$¢ elementu genetycznego do przejscia z rodzica na potomstwo
w drodze rozmnazania ptciowego.

" Francja nie przekazata zadnych dodatkowych informacji na temat wprowadzonych $rodkow.
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Przede wszystkim, jesli chodzi o zakres dyrektywy, Bulgaria, Finlandia, Wtochy, Szwecja
i Zjednoczone Krolestwo zauwazyly, ze prawdopodobnic zdecydowana wigkszo$¢
potencjalnych organizméw modyfikowanych za pomocg systemu nadpisywania genéw to
zwierzeta (owady i gryzonie) oraz rosliny. Nie wchodziltyby one zatem w zakres dyrektywy,
ktéra obejmuje jedynie GMM, i nie wymagatyby powiadomienia’. Szwecja jest zdania, ze
kwestia ta moze mie¢ wicksze znaczenie w kontekscie dyrektywy 2001/18/WE (poniewaz
nadpisywanie gendw dotyczy eukariotow).

Zjednoczone Kroélestwo wyjasnito, ze trudno jest uregulowa¢ kwestie organizmow
modyfikowanych za pomocg systemu nadpisywania genow na podstawie dyrektywy, nawet
jezeli genetycznie zmodyfikowane ro$liny i zwierzeta sg uwzglednione w ustawodawstwie
krajowym (jak w wielu innych panstwach czlonkowskich), poniewaz w odniesieniu do
genetycznie zmodyfikowanych ro$lin/zwierzat nie ma wymagan dotyczacych powiadomien
0 dziatalno$ci (lub klasie prac). Zdaniem Finlandii konieczne moga by¢ dodatkowe $rodki
prawne dla panstw cztonkowskich, ktore reguluja GMM wylacznie w swoim krajowym
ustawodawstwie dotyczacym ograniczonego stosowania, natomiast zdaniem Bulgarii
ujednolicenie  wymogéw  dotyczacych  ograniczonego  stosowania  organizmow
modyfikowanych za pomocg systemu nadpisywania gendéw — innych niz mikroorganizmy
modyfikowane za pomocg systemu nadpisywania genéw — mi¢dzy panstwami cztonkowskimi
pozostaje kwestig otwarta.

Jezeli chodzi o oceng ryzyka zwigzanego z tymi organizmami i zarzadzanie tym ryzykiem,
Belgia, Bulgaria, Irlandia, Wilochy, Litwa, Niderlandy, Rumunia, Finlandia i Szwecja
przewiduja mozliwe wyzwania, w szczegdlnosci w zakresie oceny ryzyka dla srodowiska
naturalnego, prawidlowej klasyfikacji i odpowiednich  $rodkow  ograniczajacych
rozprzestrzenianie.

Wtlochy zglosity trudnosci zwigzane ztym, ze w dyrektywie nie ustanowiono zadnych
przepisow  szczegdtowych  dotyczacych  ograniczonego  stosowania  organizmow
modyfikowanych za pomocg systemu nadpisywania genéw. Niderlandy podkreslity rowniez,
ze system klasyfikacji przewidziany w dyrektywie i odpowiadajace mu $rodki ograniczajace
rozprzestrzenianie skupiajg si¢ na patogennosci GMM, natomiast biologia organizmow
modyfikowanych za pomocg systemu nadpisywania genéw moze wymagac innych srodkow
ograniczajacych rozprzestrzenianie. Belgia zwrocita w szczegolnosci uwage na konkretne
cechy organizmow modyfikowanych za pomoca systemu nadpisywania genow, ktore nalezy
rozwazy¢, takie jak szybkie rozpowszechnianie si¢ wprowadzonej zmiany w Kilku
pokoleniach organizméw docelowych lub innych niz docelowe oraz potencjalne ryzyko dla
srodowiska naturalnego (podczas gdy zasadniczo organizm modyfikowany za pomocag
systemu nadpisywania gendw nie bedzie chorobotworczy).

Niektore panstwa cztonkowskie podkreslity znaczenie indywidualnego podejscia, tym
bardziej ze rozne grupy organizmdéw modyfikowanych za pomocg systemu nadpisywania
gendw maja rozne cechy reprodukcyjne i ekologiczne (Belgia, Butgaria, Wlochy).

Finlandia zauwazyla rowniez, ze w przypadku gdy uzytkownik posiada juz istniejace
powiadomienie dotyczace stosowania w ramach klasy 1, moze rozpocza¢ nowa dziatalnos¢
w zakresie klasy 1 bez nowego powiadomienia, ajezeli w ocenie ryzyka uzytkownik

® Komisja zwraca uwage, ze powiadomienie bedzie wymagane, jezeli ustawodawstwo krajowe panstwa
cztonkowskiego rozszerzono o zmodyfikowane genetycznie zwierzeta i rosliny.
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zaklasyfikowat organizm modyfikowany za pomoca systemu nadpisywania genéow do klasy 1,
wlasciwy organ nie =zostanie poinformowany o takiej dziatalnosci z wykorzystaniem
organizmu modyfikowanego za pomocag systemu nadpisywania gendw przed inspekcja
obiektu.

Belgia, Wiochy, Niderlandy i Szwecja zauwazyly, ze nalezy rozwazy¢ pewne dostosowania
dotyczace organizméw modyfikowanych za pomoca systemu nadpisywania genow
(dodatkowe wymagania, wyzszy poziom ograniczen 1 $rodki kontroli), aby zapewnié
bezpieczenstwo dziatan prowadzonych z wykorzystaniem tych organizmow dla ludzi,
zwierzat 1 srodowiska. Zdaniem Belgii 1 Szwecji dzigki wlasciwej ocenie ryzyka (procedura
indywidualna) bedzie jednak mozliwe wychwycenie potencjalnego ryzyka zwigzanego
z takimi GMM, a dyrektywa pozostaje odpowiednia dla ochrony $rodowiska i pracownikow
w zakresie ograniczonego stosowania mikroorganizmow modyfikowanych za pomoca
systemu nadpisywania genow.

Butgaria wspomniata, ze by¢ moze nalezy wstepnie uznad, iz kazdy organizm modyfikowany
za pomoca systemu nadpisywania genow bedzie stwarzat wysokie zagrozenie dla srodowiska,
i zastosowaé rygorystyczne $rodki ograniczajace rozprzestrzenianie. Srodki takie powinny
wykorzystywac co najmniej dwie rdzne strategie ograniczania odpowiednie dla konkretnego
zmodyfikowanego organizmu.

Zjednoczone Krélestwo podkreslito, ze brakuje spdjnosci w podejéciu panstw cztonkowskich
do dzialan zwykorzystaniem organizméw modyfikowanych za pomoca systemu
nadpisywania genow.

W szerszym ujeciu kilka panstw cztonkowskich (Hiszpania, Francja, Wiochy, Litwa, Wegry,
Niderlandy, Polska i Finlandia) zaproponowato przeprowadzenie dyskusji i wymiang
informacji na szczeblu UE na temat do§wiadczen zwigzanych z ograniczonym stosowaniem
organizméw modyfikowanych za pomocg systemu nhadpisywania gendw i dziatan
prowadzonych w tym zakresie. Z zadowoleniem przyjetyby one ujednolicone wytyczne na
szczeblu UE dotyczace postepowania w przypadku organizmoéw modyfikowanych za pomoca
systemu nadpisywania gendéw, wtym powiadamiania, metody oceny ryzyka, $rodkow
ograniczajacych rozprzestrzenianie 1 wymogow kontrolnych. Mogloby to potencjalnie
prowadzi¢ do zmiany dyrektywy (Wtochy, Niderlandy).

Co wigcej, Bulgaria i1 Niderlandy zauwazaja, Ze organizmy modyfikowane za pomoca
systemu nadpisywania genéw moga przedostawac si¢ przez granice, dlatego wazne jest, aby
panstwa te ustanowitly mechanizmy szybkiej i skutecznej wspotpracy miedzy panstwami
cztonkowskimi w przypadku zamierzonego’’ lub przypadkowego uwolnienia takich
organizmow do $rodowiska. Niderlandy z zadowoleniem przyjetyby wytyczne UE dotyczace
sposobu informowania panstw czlonkowskich o wystgpieniu incydentu wysokiego ryzyka
zwigzanego z GMM Iub GMO, ktore w sposob wyrazny nalezy rozszerzy¢ o organizmy
modyfikowane za pomocg systemu nadpisywania genow.

PODSUMOWANIE | WNIOSKI

" Komisja zauwaza, ze dyrektywa 2001/18/WE ma zastosowanie w przypadku zamierzonego uwolnienia GMO
do srodowiska.
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Panstwa czlonkowskie poinformowaty Komisje o swoich do$wiadczeniach zwigzanych ze
stosowaniem dyrektywy w latach 2014-2018. W niniejszym sprawozdaniu podsumowano te
informacje (dostepne w zalaczniku) oraz uwzgledniono systemy powiadamiania
| zatwierdzania, ocen¢ ryzyka i klasyfikacje ograniczonego stosowania, awarie, problemy
w zakresie inspekcji 1 egzekwowania oraz wykonanie wyroku Trybunatu w sprawie nowych
technik mutagenezy — w odniesieniu do ograniczonego stosowania GMM.

Przedstawiono tu takze pewne wyjasnienia Komisji, w ktérych odnosi si¢ ona do uwag
panstw cztonkowskich.

Nalezy zauwazy¢, ze zdecydowana wigkszo$¢ panstw cztonkowskich rozszerzyla zakres
swoich przepisow transponujacych na ograniczone stosowanie zmodyfikowanych genetycznie
roslin i Zzwierzat, a W niektdrych panstwach przepisy transponujace s3 bardziej rygorystyczne
niz dyrektywa (powiadomienia w przypadku ograniczonego stosowania klasy 1, dezaktywacja
odpadow w przypadku wszystkich klas).

W poréwnaniu z okresem 2009-2014 niewiele panstw cztonkowskich zgltosito zmiany
dotyczace systemow powiadamiania i zatwierdzania. W latach 20142018 wigkszos$¢ panstw
cztonkowskich rozpatrywala powiadomienia w ustawowych ramach czasowych. Opo6znienia
— jezeli wystgpowaty — dotyczyly zazwyczaj mniej niz 15 % ocenianych powiadomien,
a panstwa cztonkowskie podjety dziatania w celu ograniczenia takich opoznien i zapobiegania
im. Wiele panstw zwrocito jednak uwage na rosngca ztozonos¢ powiadomien, ktora wydtuza
czas ich rozpatrywania. Panstwa cztonkowskie zglosity trudnosci zwigzane z jakoscia
I kompletnoscia sktadanych powiadomien oraz problemy zwiagzane z definicjami zawartymi
w dyrektywie i prawidtowa klasyfikacja ograniczonego stosowania. Podkreslity one rowniez
obcigzenie administracyjne systemu powiadomien. Niektore panstwa cztonkowskie
zaproponowaty zmiany w dyrektywie, na przyklad przeglad definicji modyfikacji genetycznej
w dyrektywie lub zmiang wymagan dotyczacych powiadamiania w odniesieniu do
ograniczonego stosowania klasy 1 i 2.

Jezeli chodzi o odpady, w niektorych panstwach cztonkowskich odpady z dziatalnosci
zwigzane] z ograniczonym stosowaniem s3 poddawane recyklingowi po dezaktywacji.
Procedury inspekcji wdrozone przez panstwa cztonkowskie obejmowaty regularne inspekcje
prowadzone w szczeg6lnosci w celu dokonania oceny zgodnosci z dyrektywa, prawidtowosci
Klasyfikacji oceny ryzyka i skutecznosci odpowiedniego poziomu ograniczenia. Liczba
inspekcji  przeprowadzonych w okresie sprawozdawczym jest rozna w poszczegolnych
panstwach cztonkowskich i obejmuje od 10 do 100 % skontrolowanych obiektow. Bardzo
mato panstw cztonkowskich zglosito awarie lub incydenty. Zasadniczo podczas konsultacji
publicznych nie zgtasza si¢ zadnych uwag. W kilku panstwach cztonkowskich informacje na
temat obiektdw przeznaczonych do ograniczonego stosowania GMM i GMO s3
aktualizowane i dostgpne w internecie.

W krajowych sprawozdaniach ktadzie si¢ nacisk na wzmozong komunikacje migdzy
uzytkownikami i wlasciwymi organami w celu zwigkszenia $wiadomosci i wymiany
najlepszych praktyk dotyczacych dziatan zwigzanych z ograniczonym stosowaniem ws$rod
uzytkownikow.

Chociaz wiele panstw czlonkowskich nie zglosito zadnych szczegolnych trudnosci
z wyktadnig dyrektywy, te, ktore je zglosity, czesto odnosily si¢ do probleméw z definicja
GMM/GMO w kontekscie nowych technik genomowych i biologii syntetyczne;j.
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Panstwa czlonkowskie otrzymuja powiadomienia dotyczace ograniczonego stosowania
GMM/GMO otrzymanych za pomocg nowych technik mutagenezy. Jesli chodzi o skutki
wyroku Trybunatu w sprawie nowej mutagenezy, szereg panstw wskazalo, ze nie ma ono
wpltywu na wlasciwe organy, poniewaz ocena ryzyka ograniczonego stosowania GMM i
GMO otrzymanych przy uzyciu nowych technik i zarzadzanie nim sa prowadzone w taki sam
sposob jak w przypadku pozostatych GMO. Niektore panstwa cztonkowskie wspomniaty
natomiast o trudnosciach w stosowaniu i egzekwowaniu prawodawstwa dotyczacego
ograniczonego stosowania w odniesieniu do GMO otrzymanych przy uzyciu nowych technik
genomowych ze wzgledu na ich wykrywanie i identyfikacj¢ oraz trudno$¢ w odréznieniu ich
od organizméw otrzymanych za pomocg tradycyjnych metod mutagenezy lub w sposéb
naturalny. Kilka panstw cztonkowskich zwrdcito uwage na pewne niescistoSci prawne
dotyczace stosowania dyrektywy w §wietle wyroku Trybunatu.

Istnieja rowniez réznice migdzy panstwami czlonkowskimi w zakresie wytwarzania
i podawania badanych produktow leczniczych do stosowania uludzi lub do celow
weterynaryjnych, ktore zawieraja GMO lub skfadaja si¢ z GMO. Niektore panstwa
dopuszczajg jedno z tych dziatan lub oba te dziatania (wytwarzanie/podawanie) zgodnie
z dyrektywa, natomiast inne — nie. Trudne rozréznienie migdzy ograniczonym stosowaniem
a zamierzonym uwolnieniem na potrzeby badan klinicznych z wykorzystaniem GMO oraz
fakt, ze panstwa cztonkowskie stosuja rézne wyktadnie ipodejscia, stwarzajg trudnosci
wlasciwym organom, a takze przedsigbiorstwom i uzytkownikom.

Rézne panstwa cztonkowskie podkreslaty, ze problemy zwigzane z ramami prawnymi badan
klinicznych z uzyciem GMM nalezy rozwigzywac na szczeblu UE, a niektore oczekuja, ze
grupa robocza ad hoc ds. wzajemnego oddziatlywania migdzy prawodawstwem dotyczacym
GMO i prawodawstwem dotyczacym produktow leczniczych wyjasni sytuacje dotyczaca
badan klinicznych zuzyciem GMM poprzez przekazanie dokladniejszych informacji
i wytycznych w zakresie oceny ryzyka niektdrych rodzajow wektorow itp.

Jezeli chodzi o organizmy modyfikowane za pomocg systemu nadpisywania gendw, tylko
kilka panstw czlonkowskich zglosito powiadomienia przedtozone zgodnie zich
ustawodawstwem dotyczacym ograniczonego stosowania na potrzeby badan podstawowych
lub opracowania zmodyfikowanych genetycznie komaréw w celu zwalczania malarii.
Niektére panstwa cztonkowskie na podstawie dyrektywy wprowadzity $rodki dotyczace
organizméw modyfikowanych za pomocg systemu nadpisywania gendw, angazujac swoja
rade konsultacyjng ds. wytycznych naukowych lub zmieniajac swoje procedury. Rdzne
panstwa czlonkowskie przewidywaty mozliwe wyzwania, w szczegdlnosci w zakresie oceny
ryzyka dla srodowiska naturalnego, prawidtowej klasyfikacji i odpowiednich $rodkow
ograniczajacych rozprzestrzenianie dotyczacych organizmow modyfikowanych za pomoca
systemu nadpisywania genow. Niektore wskazywaly rowniez na trudnosci w uregulowaniu
organizméw modyfikowanych za pomocg systemu nadpisywania genéw na podstawie
dyrektywy, nawet w przypadkach, gdy krajowe prawodawstwo transponujgce zostato
rozszerzone na zmodyfikowane genetycznie rosliny i zwierzeta.

W przypadku niektérych panstw cztonkowskich konieczne moga by¢ dodatkowe $rodki
prawne lub ujednolicenie, w szczegolno$ci miedzy tymi panstwami, ktore reguluja GMM
wylacznie w swoim krajowym ustawodawstwie dotyczacym ograniczonego stosowania.
Zdaniem szeregu panstw cztonkowskich pomocna mogtaby by¢ wymiana informacji na temat
doswiadczen  idziatan  zwigzanych  z ograniczonym  stosowaniem  organizméw
modyfikowanych za pomocg systemu nadpisywania gendéw. Z zadowoleniem przyjetyby one
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ujednolicone wytyczne na szczeblu UE dotyczace postepowania w przypadku organizmow
modyfikowanych za pomocg systemu nadpisywania genéw, w tym powiadamiania, metody
oceny ryzyka, srodkow ograniczajacych rozprzestrzenianie i wymogow kontrolnych.

W szerszym ujeciu potrzebne s3a poprawa wspoOtpracy migdzy wlasciwymi organami

krajowymi oraz ujednolicone podejscia na szczeblu UE, jezeli chodzi o wyktadni¢
I wdrazanie dyrektywy.
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