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SPRAVA KOMISIE

Skusenosti ¢lenskych §tatov so smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/41/ES zo
6. maja 2009 o pouzivani geneticky modifikovanych mikroorganizmov v uzavretych
priestoroch za obdobie 2014 — 2018

Informéacie obsiahnuté v tomto dokumente zostavila Komisia na zéklade jednotlivych sprav,
ktoré predlozili ¢lenské $taty v stlade s ¢lankom 17 smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady
2009/41/ES* o0 pouZivani geneticky modifikovanych mikroorganizmov v uzavretych
priestoroch.

UvoD

V smernici 2009/41/ES (d’alej len ,,smernica®) sa stanovuje, Ze ¢lenské Staty zasla kazdé tri
roky Komisii sthrnn spravu o svojich sklsenostiach so smernicou® a ze Komisia na zaklade
tychto sprav zverejni suhrnn( spravu®. Komisia na zéklade uvedenej smernice alebo
predchadzajicej smernice Rady 90/219/EHS* uZ zverejnila $tyri spravy za obdobia
1999 — 2003, 2003 — 2006, 2006 — 2009 a 2009 — 2014°,

Téato spréva sa tyka obdobia od juna 2014 do decembra 2018. Boli vykonané dve kola
konzultécii s ¢lenskymi §tatmi:

1. Prva konzultacia (vykonana v prvom Stvrtroku 2018) sa vztahovala na obdobie od
juna 2014 do decembra 2017: vSetky ¢lenské $taty zaslali jednotlivé spravy na zaklade
spolo¢ného dotaznika, s uvedenim informacii o:

e vSeobecnom vykonavani smernice,

e prehlade gouiivania GMM v uzavretych priestoroch a o priestoroch na takéto
pouzivanie”,

e ohlasovani, povolovani a poddvani skusanych liekoch, ktoré obsahujit GMO alebo
z nich pozostavaju,

e ohlaseniach a opatreniach v suvislosti s organizmami modifikovanymi technikou gene
drive.

2. V prvom S$tvrtroku 2019 sa uskutocnila dodato¢na konzultacia pokryvajica obdobie
od januara do decembra 2018, vramci ktorej sa pouzila aktualizovana verzia
dotaznika s cielom ziskat’ informacie tykajlice sa ohlasovani o pouzivani GMM/GMO

! Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/41/ES zo 6. maja 2009 0 pouzivani geneticky modifikovanych
mikroorganizmov v uzavretych priestoroch (U. v. EU L 125, 21.5.2009, s. 75).

? Clanok 17 ods. 2.

* Clanok 17 ods. 3.

*Smernica Rady 90/219/EHS z23.aprila 1990 0 obmedzenom pouziti geneticky modifikovanych
mikroorganizmov (U. v. ES L 117, 8.5.1990, s. 1).

® Sprévy su dostupné na tejto webovej stranke Eurépskej komisie.

® A 0 geneticky modifikovanych zvieratach/rastlinach, ak sa aj na ne vztahuju vnutrostatne pravne predpisy

0 pouzivani v uzavretych priestoroch.



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

vyrobenych pomocou novych technik mutagenézy v uzavretych priestoroch a tykajtice
sa vplyvu7rozhodnutia Sudneho dvora Eurdpskej Unie (SDEU) z 25. jula 2018 vo veci
C-528/16".

Za rok 2018 predlozilo jednotlivé spravy 25 &lenskych §tatov®. Chorvatsko poskytlo
vyhlasenie tykajuce sa ,,smernice 2009/41/ES a novych technik mutagenézy“. Preto sa na
prispevok Chorvatska za rok 2018 odkazuje len v ¢asti, ktora sa tyka novych technik
mutagenézy. Spanielsko a Holandsko sa navyse v niektorych ¢astiach svojich odpovedi na
dotaznik odvolavali na pripomienky uvedené v reakcii stadleho vyboru pre geneticky
modifikované potraviny a krmiva (september 2018) aregula¢ného vyboru podla smernice
2001/18 (oktéber 2018), v ktorych ziadali prislusné organy o poskytnutie informéacii
relevantnych pre vykonavanie rozhodnutia Stdneho dvora.

V tomto texte sa sumarizuji informacie poskytnuté ¢lenskymi $tatmi pod uvedenymi
polozkami a poukazuje sa na podobnosti a rozdiely medzi sktsenost'ami ¢lenskych Statov.
Okrem toho sa v niom uvadzaju stanoviskd Komisie k niektorym otazkam, ktoré predlozili
Clenské Staty v suvislosti s vykonavanim smernice, najméd pokial’ ide o rozsah pdsobnosti
smernice a relevantnost’ rozsudku Stidneho dvora vo veci C-528/16.

Podrobnejsie informacie zo sprav jednotlivych ¢lenskych Statov st uvedené v sprievodnom
pracovnom dokumente Utvarov Komisie.

Treba poznamenat, ze zatial’ ¢o sa v Smernici Stanovuju ,,spolocné opatrenia na hodnotenie
a znizovanie potencialnych rizik vyplyvajucich zo vSetkych operacii zahrnajucich pouZivanie
GMM v uzavretych priestoroch a/...] vhodné podmienky pouzivania“ (odévodnenie 8), za
vykonavanie smernice st zodpovedné &lenské $taty. Clenské $taty sa pri transpozicii smernice
do wvnutroStatnych pravnych predpisov mohli napriklad rozhodnut zaviest' prisnejSie
poziadavky v stlade s ¢lankom 193 ZFEU. Clenské $taty mozu uplatiiovat’ zasady smernice aj
na geneticky modifikované zvieratd a geneticky modifikované rastliny, ked’ze momentalne
nie st upravované pravnymi predpismi Unie.

Komisia organizuje pravidelné stretnutia vnutrosStatnych prislusnych organov zodpovednych
za smernicu, na ktorych ¢lenské staty diskutuju o témach spolo¢ného zaujmu.

Vyhlasenie 0 odmietnuti zodpovednosti: Informdcie tykajiice sa clenskych Stdtov
obsiahnuté v tejto sprave vychadzaju z jednotlivych sprav ¢lenskych Statov.

Eurdpska komisia ani Ziadna osoba konajica v jej mene nenesie zodpovednost’ za obsah
uvedenych informacii ani za ich pouZitie.

Spresnenia uvedené v sprdve, ktoré su reakciou na otazky ¢lenskych Stitov, odrdZajui ndazory
Europskej komisie. Vyklad prava Unie je vSak oficidlne oprdavneny poskytovat’ len Sudny dvor
Eurdpskej anie.

’ Rozsudok z 25. jala 2018 vo veci C-528/16, Confédération paysanne and Others v. Premier ministre and
Ministre de ’agriculture, de ’agroalimentaire et de la forét (ECLI:EU:C:2018:583).
8 Chorvatsko, Taliansko a Pol'sko jednotlivé spravy neposlali.



CAST I: VSEOBECNE VYKONAVANIE SMERNICE

1. Systémy ohlasovania a schvalPovania (a prislu§né zmeny)
1.1. Systémy schval'ovania

Ako uz bolo uvedené, vnutrostatne systémy sa mierne liSia, pokial’ ide o zucastnené organy.
Len Lotyssko oznamilo zmenu® tykajlcu sa zacastneného prislusného organu v porovnani
s predchadzajucim vykazovacim obdobim.

V mnohych élensk%'/ h statoch (Belgicko, Bulharsko, Ceska republikalo, Dénsko!?, irsko,
Grécko, gpanielsko 2, LotySsko, Litva, Malta, Holandsko, Pol'sko, Portugalsko, Rumunsko,
Slovinsko, Slovensko) boli prislusnymi orgdnmi na cely smernice ministerstva zivotného
prostredia alebo agentlry, ktoré sa zameriavaji na otazky zivotného prostredia. V pripade
GMO su zapojené aj urady/riaditel'stva potravinového a veterinarneho dozoru (Portugalsko,
Slovinsko®).

V dalsich ¢lenskych Statoch ulohy prislusného orgédnu vykonévali iné ministerstva, napriklad
ministerstvo zdravotnictva (Chorvatsko™, Taliansko, Luxembursko a Spojené kralovstvo),
ministerstvo prace (Estonsko, Cyprus a Raklsko™), ministerstvo $kolstva a vyskumu
(Franclizsko™® a Rakulsko'"), ministerstvo polnohospodarstva (Mad’arsko®) alebo $pecifické
organy pre biotechnoldgie/biologickt bezpecnost’ (Finskolg), bezpecnost’ potravin a ochranu
spotrebitel'a (Nemecko) alebo pracovné prostredie (Svédsko®).

V mnohych ¢lenskych Statoch prislusnému organu v rdmci posudzovania rizika/postupu
povol'ovania pomahaji poradné vedecké orgényZI.

V niektorych ¢lenskych Statoch vykonavanie realizuju prislusné organy na regionalnej Grovni
(Belgicko, Nemecko, Spanielsko22 a Spojené kralovstvo), pripadne je d’alej koordinované na

® Ministerstvo polnohospodarstva bolo nahradené ministerstvom Zivotného prostredia.

10\ izkej spolupréci s ministerstvom zdravotnictva a ministerstvom polnohospodarstva.

1 Spolocne s Gradom pre pracovné prostredie.

12'\/ spolupréci s medzirezortnou radou pre GMO (CIOMG), ktora vydava povolenia na pouzivanie v uzavretych
priestoroch, ktoré vykonavaju vladne verejné vyskumné ustavy, alebo na ¢innosti s GMO zamerané na lekarske
ucely (klinické skusanie, lieky/vakciny pre l'udi a zvierata atd’.).

B3V pripade geneticky modifikovanych zvierat sa na registracii priestorov podiela veterindrny organ, ktory
pdsobi v ramci ministerstva polnohospodarstva, potravin a lesného hospodarstva.

4 Spoloéne s ministerstvom vedy a kolstva.

>V pripade pouzivania v uzavretych priestoroch okrem univerzit a vedeckych institicii.

16 Alebo ministerstvo obrany v pripade zariadeni spadajtcich pod jeho pravomoc.

7V pripade pouzivania v uzavretych priestoroch na univerzitach a vo vedeckych initituciach.

18 Spolocne s Narodnym dstavom farmécie a vyzivy.

9 Spolocne s narodnym dozornym organom pre dobré Zivotné podmienky a zdravie ako dozornym orgéanom.
20\/ pripade pouzivania GMM v uzavretych priestoroch. O pripadoch pouZivania GMO Zijtcich vo vode

v uzavretych priestoroch rozhoduje Svédska agentiira pre nAmorné a vodné hospodarstvo. V pripade iného
pouzivania v uzavretych priestoroch je to Svédska rada pre pol'nohospodarstvo.

*! Napriklad Ceské komisia pre zaobchadzanie s GMO a genetickymi produktmi; Vyisia rada pre biotechnologie
vo Franclzsku; Technicky vybor biotechnologického zdravia v Taliansku; Komisia pre genetickd modifikéciu
(COGEM) v Holandsku; Generalne riaditel'stvo pre zdravie a Narodny institat zdravia Doutor Ricardo Jorge
v Portugalsku; Komisia pre biologickl bezpeénost’ a rozne organy podla typu pouZivania v Rumunsku; Narodna
komisia pre biologicku bezpeénost (CNB) v Spanielsku, tGistredny vybor pre biologicka bezpeénost’ (ZKBS) v
Nemecku.



celostatnej urovni (Belgicko, Nemecko). V niektorych ¢lenskych Statoch sa navysSe prislusny
organ lisi podl'a typu pouzivania (Spanielsko, Svédsko) alebo typu priestorov (Francuzsko,
Rakusko).

V mnohych ¢lenskych Statoch je prislusny organ na ucéely smernice 2009/41/ES zaroven
prislusSnym organom na ucely smernice 2001/18/ES o zamernom uvolneni GMO do
Zivotného prostredia, zatial' o v pripade 10 &lenskych $tatov® ide o samostatny prisluiny
organ.

Prevazna vicsSina Clenskych Statov rozSirila posobnost’ svojich transpozi¢nych pravnych
predpisov na pouzivanie geneticky modifikovanych rastlin a geneticky modifikovanych
zvierat v uzavretych priestoroch. Dévod je zvyc€ajne ten, Ze vnutroStitne pravne predpisy
zahfnaju vSetky typy geneticky modifikovanych organizmov: GMM, geneticky modifikované
rastliny aj geneticky modifikované zvieratd®®. Niektoré clenské §taty® rozsirili pdsobnost
svojich transpoziénych pravnych predpisov Specificky tak, aby sa v pripade cinnosti
spojenych s pouzivanim geneticky modifikovanych rastlin a geneticky modifikovanych
zvierat v uzavretych priestoroch vyzadovalo ohlasenie, posudenie rizika, presadzovanie
aprimerané ochranné opatrenia. A napokon c¢lenské S$taty toto rozSirenie pdsobnosti
zdOvodnovali aj historickymi a politickymi stvislostami (Déansko) a spolo¢enskymi
suvislostami (Francuzsko).

Treba poznamenat,, Ze Bulharsko pouZziva int klasifikaciu geneticky modifikovanych rastlin
a zvierat, ktord ma len dve triedy®®, a Litva uviedla, Ze vypracuje osobitné poziadavky na
pouzivanie geneticky modifikovanych rastlin a geneticky modifikovanych zvierat
v uzavretych priestoroch.

Sedem ¢&lenskych $tatov?’, ktoré pdsobnost transpoziénych pravnych predpisov nerozsirili,
malo na to rézne dovody. Hoci pri transpozicii zostal vo vSeobecnosti zachovany rozsah
posobnosti smernice ajej vymedzenie GMM, na Cypre nebolo rozSirenie pdOsobnosti
potrebné, kedZe sa tu nevykondvaju ziadne cCinnosti a/alebo sa tu nevyskytuju Ziadne
zariadenia zahtiiajace GMO.

Styri ¢lenské $taty (Ceska republika, Holandsko, Portugalsko a Slovinsko) oznamili zmenu
v systéme ohlasovania a schval’ovania v porovnani s poslednym vykazovacim obdobim (2009
az2014).

Ceské pravne %)redpisy tykajiice sa pouzivania v uzavretych priestoroch triedy 1 su prisnejsie
ako smernica®®. Podla zmeny (ktora nadobudla Uéinnost’” 1. januara2017), ak cinnost’
prebieha v priestoroch triedy 1, ktoré uz boli predtym ohlasené, pouzivatel musi predlozit
ohlasenie, no ¢innost’ uz moze zacat' vykonavat'. Prislusny organ ohlasenie posudi a méze od

22 \/ pripade d’al$ich &innosti okrem tych, ktoré vykonavaji vladne verejné vyskumné ustavy alebo &innosti
s GMO zamerané na lekarske ucely.

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

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

®BE, BG, CZ, IE, HR, HU, PL, SK a UK.

% Trieda A: Ziadne alebo zanedbatelné riziko pre zdravie Fudi &i zvierat a pre Zivotné prostredie; trieda B: vietky
ostatné pripady.

"EE, EL, IT, LV, LU, CY aRO.

%8 Do konca roka 2016 bolo uz v pripade kazdej novej &innosti vykonavanej v predtym ohlasenych priestoroch
triedy 1 potrebné nové ohlasenie.



ohlasovatel'a pozadovat’ dalSie informacie a/alebo rozhodnit' o pozastaveni pouZzivania
v uzavretych priestoroch.

Ceska republika a Holandsko zaroven uviedli, ze sa zaviedli nové formaty ohlasovania
(harmonizované tabulky na posudenie rizika a prezentaciu Udajov) a systémy podavania
sprav. Zvysila sa tym zrozumitelnost’ pre ohlasovatel'ov aj prislusné organy, ¢im sa dalej
zjednodusuje preskiimanie zo strany prislusného organu.

V novych pravnych predpisoch Portugalska sa objasnil pravny ramec pre pouzivanie
geneticky modifikovanych rastlin a geneticky modifikovanych zvierat v uzavretych
priestoroch, stanovil sa v nich termin na vydavanie stanovisk pre subjekty, s ktorymi sa vedu
konzultacie, azaviedla sa povinnost pre ohlasovatelov kazdoro¢ne podavat spravu
0 pouzivani GMM a GMO v uzavretych priestoroch.

Slovinsko oznédmilo zmenu v administrativnych postupoch (niektoré naklady ma
Vv Specifickych pripadoch uhrddzat’ ohlasovater).

1.2. Proces ohlasovania

Pocas tohto obdobia véa&§ina Glenskych Statov spracovala ohlasenia®® v zakonnej lehote™,
zatial’ o 11 &lenskych 3tatov® nahlasilo oneskorenie (zvycajne v pripade menej ako 15 %
posudzovanych ohlaseni®?). Grécko a Lotyssko oznamili, Ze poas tohto obdobia neboli
predlozené Ziadne ohlasenia, a Luxembursko, v ktorom je zavedeny postup povolovania,
neuplatiluje Ziadny proces ohlasovania.

Ak vznikli oneskorenia, boli sposobené prevazne narazovymi ndrastmi poctu predlozenych
ohléaseni (Nemecko a Francuzsko), nedostatoénym mnozstvom l'udskych zdrojov v porovnani
S pracovnou zatazou prislusného organu (Nemecko) alebo vedeckych subjektov, s ktorymi sa
viedli konzulticie, alebo zmenou clenov vyboru (Chorvatsko, Taliansko, Slovinsko
a Svédsko). Taliansko okrem toho oznidmilo, Ze nema G¢inné IT néstroje na archivaciu
a vyhl'adavanie vSetkych informacii poskytnutych pouzivatelmi.

Oneskorenia spdsobuje aj cakanie na d’alSie informdcie od ohlasovatel'a v nadvdznosti na
ziadost prislusného organu (Belgicko, Francuzsko, Taliansko a Svédsko). V Belgicku
a Spanielsku, v ktorych je stiéastou posudzovania aj kontrola na mieste, v§ak mozno &asovy
rdmec posudzovania ohldsenia pozastavit' v pripade, ak prisluSny organ cakéa na dopliujuce
informéacie od pouzivatel'ov.

Pri¢inou oneskoreni boli aj administrativne problémy v savislosti s vedeckymi subjektmi
alebo inymi organmi, s ktorymi sa viedli konzultacie (Nemecko, Taliansko, Slovinsko,
Slovensko a Spojené kralovstvo). Slovensko sa domnieva, ze by sa nemal zohl'adiovat’ Cas,
pocas ktorého prislusny organ ¢aka na stanovisko svojho poradného organu.

29 Ohlasenie*: predlozenie pozadovanych informécii prisluinym organom &lenského Statu.

%0 Clanok 8 ods. 2 a 3 a ¢lanok 9 ods. 2 smernice.

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

%2 'S yynimkou dvoch ¢&lenskych tatov, ktoré oznamili oneskorenie v spracovani 50 % ohlaseni (Slovinsko
v obdobi 2014 az 2017 a Francizsko za rok 2018).



V Belgicku sa uplatiiuju rézne postupy podla jednotlivych regionov, pricom vo flamskom
regione sa uplatiiuju dva postupy povolovania s réznymi casovymi ramcami, ktoré su
prepojené (povolenie pouzivania v uzavretych priestoroch, 45 alebo 90 dni; environmentélne
povolenie, do 6 mesiacov), ¢o moéze ovplyvnit povolovanie pouzivania v uzavretych
priestoroch, ktoré mozno udelit az po udeleni environmentalneho povolenia. V Holandsku
doslo k oneskoreniu aj z dévodu vykonavania novych pravidiel vyplyvajacich z revidovaného
dekrétu o GMO.

A napokon, Nemecko, Holandsko a Slovensko zdoraznili, ze v dosledku zvySujicej sa
zlozitosti ohlasovania sa predlzuje ¢as spracovania.

Clenské $taty prijimali opatrenia na skratenie alebo vyludenie oneskoreni pri spracovavani
ohlaseni (ak neslo o nezvycajné oneskorenia, ktoré sa pravdepodobne nebudu opakovat’, ako
Vv pripade Spojeného kralovstva).

Francuzsko napriklad prispdsobilo zdroje mnozstvu prijatych ohlaseni a Luxembursko
planuje vykonavat’ inSpekcie v teréne.

Clenské $taty zaroven vylepsuju komunikiciu medzi jednotlivymi zdastnenymi stranami:
medzi ohlasovatelmi a prislusSnym organom (vratane konzulticie pred predloZzenim
v Madarsku a sledovania ohlaseni pomocou jedineéného &isla ohlasenia vo Svédsku); medzi
prislusnym organom a vedeckym subjektom, s ktorym prebieha konzultacia. V Taliansku sa
napriklad usiluju poskytnut’ prisluSnému organu a ¢lenom vedeckej rady webovu platformu na
elektronickd vymenu ohlaseni a ziskavanie podpisanych stanovisk kazdého z ¢lenov vedecke;j
rady. PouZivatelia aorgany sa zaroven prispdsobili novym zavedenym postupom
(Holandsko).

Pokial’ ide o proces ohlasovania vo vieobecnosti, polovica &lenskych $tatov®, ktorym boli
dorucené ohlasenia, sa nestretla so Specifickymi tazkostami.

Okrem predchadzajlcich pripomienok niektoré ¢lenské Staty d’alej hlasili problémy tykajice
sa kvality auplnosti predlozenych ohléseni (Ceska republika, Dansko, Nemecko, Finsko
a Svédsko). Ohlasovatelia navy$e mozu mat problémy s vykladom niektorych pojmov vo
vnutroStatnych pravnych predpisoch (to je pripad flamskeho regionu Belgicka, kde moze
pouzivatel’ predlozit’ ,,ohlasenie* alebo ,,ziadost’ o povolenie* na uc€ely nésledného pouzivania
v uzavretych priestoroch triedy 2). Na druhej strane, v Spojenom kralovstve pouZivatelia
poziadavkdm na ohlasenie rozumeju dobre a proces ohlasovania funguje dobre.

Dansko aFinsko zaznamenali administrativne zatazenie v suvislosti s mobilitou
vyskumnikov medzi inStitdciami, ktoré vedie napriklad k opakovanym novym ohléseniam
réznych priestorov zo strany rovnakého ohlasovatel'a alebo k absencii spravnych ohlaseni
Vv pripade novych pouziti. Takisto sa stava, ze ked’ sa priestory prestanti pouZzivat’, ohlasovatel’
zabudne informovat prislusny orgén, alebo Ze po renovacii starych priestorov zrenovovana
stavba uz viac nezodpoveda tomu, ¢o bolo uvedené v ohléseni.

Franclzsko a Taliansko hlasili aj problémy v oblasti IT nastrojov. Taliansko uviedlo, Ze nema
elektronicky systém, prostrednictvom ktorého by ohlasovatel mohol predkladat’
a aktualizovat’ ohldsenia elektronicky, kym Franctizsko zdoraznilo, ze pouzivany IT ndstroj
treba viac rozvinut, aby splnil vSetky potreby.

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



Vo vSeobecnosti ¢lenské Staty uvadzali problémy s ohlaseniami suvisiace s vymedzenim
pojmov v smernici a klasifikaciou pouzivania v uzavretych priestoroch (pozri bod 6 Vyklad
a vykonavanie smernice nas. 12).

Niektoré cClenské ététy34 vV snahe prispiet k vylepSeniu obsahu ohlaseni navrhli, aby sa
pouzivatelom poskytli usmernenia a vysvetlenia tykajuce sa poziadaviek na ohlasovanie,
napriklad na webovej stranke prislusného organu, v usmeriiovacich dokumentoch alebo
prostrednictvom konzultacii poskytovanych pre pouzivatelov. Vyskytli sa aj pripomienky
0 poskytovani lepSich informacii a vysvetleni pre konzultované organy zapojené do
posudzovania ohlaseni.

Boli vyvinuté/mohli by sa vyvinut aj nové IT nastroje alebo $ablony™, spolu so zlepsenim
administrativnych postupov, aby sa tieto postupy zjednodusili a zvysila sa ich efektivnost’.*®
Ceska republika a Svédsko uviedli, Ze zmeny vykonané v ich prdvnych predpisoch prispeli

k zjednoduseniu a urychleniu procesu ohlasovania.

Osobitnym aspektom klinického skuSania je venovana cast Il (s.20) avyklad pojmov
vymedzenych v smernici vo vztahu k novym gendmovym technikam sa rozobera v ¢asti IV
(s. 24).

2. Zneskodiovanie odpadu

Clenské §télty37 vo vSeobecnosti vyhlasuju, Ze s odpadom sa nakladd podl'a triedy pouZivania
v uzavretych priestoroch atypu odpadu v sulade spoziadavkami ¢&lanku5 smernice
apriloh IV a V k smernici. Niektoré ¢lenské $taty®® stanovuju, Ze vietky typy odpadu (vratane
triedy 1) sa musia pred zneSkodnenim inaktivovat. V pripade odpadu vznikajuceho pri
pouzivani triedy 1 Dansko a Spojené kral'ovstvo uvadzaji posudenie rizika pre kazdy pripad
osobitne a Spanielsko odporuca inaktivaciu. Clenské $taty™, ktoré neposkytli informécie
o0 tychto aspektoch, ako vysvetlenie uviedli, Ze v tejto oblasti nemaji Ziadne Cinnosti alebo
skusenosti.

Vo vSeobecnosti pouZivatelia na inaktivaciu geneticky modifikovaného odpadu na mieste
pouzivaju autoklavy a chemick( inaktivaciu. Geneticky modifikované rastliny a zvierata
spal'uju. Iné sposoby spracovania na inaktivaciu odpadu v pripade réznych tkaniv geneticky
modifikovanej rastliny alebo zvierata mozno pouzit' individualne alebo v kombinacii
(alkalicka hydrolyza, UV ziarenie, zmrazenie, mechanické spracovanie, kompostovanie). Iné
postupy sa hodnotia individudlne a podliehaja overovaniu. Nemecko napriklad povolilo
inaktivaciu pddy obsahujicej geneticky modifikované osivo prostrednictvom overenej
metody vyuzivajlcej paru.

16 clenskych statov®® uviedlo, Ze disponuju zariadeniami na spracovanie odpadu, ktoré maju
povolenie na inaktivaciu odpadu vznikajtiiceho pri pouzivani v uzavretych priestoroch.

% BE, DK, DE, EE, IE, SI, FI.

%z, ES, FR, IT, NL.

% FR, NL.

% BG, CZ, DK, DE, ES, FR, HR, IT, CY, LU, AT, RO, SI, SK, Fl a UK.
% BE, IE, LT, MT, NL, PT, SE.

¥EL, LV.

“ BE, DE, EE, IE, ES, FR, HR, LT, LU, HU, NL, RO, SK, FI, SE, UK.



Mnohé &lenské Staty* uviedli, Ze ak inaktivacia odpadu triedy 1 a2 nie je mozna in situ,
alebo v pripade velkého objemu odpadu, odpad prepravuju Specializované prepravné
spoloc¢nosti (certifikované na zber nebezpecného odpadu) v nélezite utesnenych a oznacenych
kontajneroch do $pecializovaného schvaleného zariadenia na nakladanie s odpadmi, v stlade
s pravidlami na prepravu nebezpecného nakladu®. O preprave a zneskodnovani sa vedu
zaznamy (Nemecko, Spojené kralovstvo). Okrem toho v niektorych clenskych Statoch
(Spanielsko, Franctzsko, Malta, Rumunsko a Slovensko) certifikované spolo¢nosti zbieraj aj
inaktivovany odpad.

Devit &lenskych statov*® uviedlo, Ze ur¢ity odpad vznikajuci pri &innostiach pouZivania
v uzavretych priestoroch sa po inaktivacii recykluje. Recyklovany odpad sa vyuziva ako
kompost, hnojivo a bioplyn. Finsko uviedlo, Ze ked’ze sa v EU rozsiruje koncept obehového
hospodarstva, mala by sa venovat’ pozornost’ prdvnym otazkam v oblasti recyklacie velkych
objemov GMM odpadu alebo vedI'ajsich produktov.

3. Otazky inSpekcii a presadzovania

Medzi kontrolné postupy, ktoré zaviedli Clenské Staty, patrili pravidelné inSpekcie podla
stanovenych kritérii (trieda rizika, periodicita atd’.), neohlasené inSpekcie ad hoc a audity
priestorov, ktoré su schvalené po prvykrat. V ramci inSpekcii sa hodnotil stilad so smernicou,
spravnost’ klasifikacie posudenia rizika, G€innost’ prislusného stupiia ochrany, oznafovanie
apreprava GMO v ramci priestorov, spracovanie odpadu, odborna priprava personalu
a plnenie administrativnych povinnosti. V niektorych pripadoch sa vykonal aj odber vzoriek
materidlov. frsko uviedlo, Ze pri in§pekcidch pouziva kontrolny zoznam, ktory bol povodne
prijaty vramci Eurépskeho projektu presadzovania pravnych predpisov tykajdcich sa
geneticky modifikovanych organizmov*.

V niektorych ¢lenskych Statoch sa uskutocnili inSpekcie, ktoré viedli Specializovani in$pektori
z prislusného organu, kym v inych Cclenskych Statoch inSpekcie prebehli na Ziadost
prislusnych organov a vykonali ich $pecializovani in$pektori z inych ministerstiev alebo
Utvarov. V niektorych ¢lenskych Statoch kontroly vykonavaju regionalne organy. Niektoré
¢lenské Staty vypracovali dokumentaciu alebo odbornt pripravu pre in§pektorov: Taliansko
vytvorilo kurz odbornej pripravy pre inSpektorov, Portugalsko zostavilo sprievodcu ako
pomocku pri inSpekciach a Luxembursko vypracovalo novy kontrolny zoznam a postup
inSpekeii.

Pocet inSpekcii vykonanych pocas vykazovacieho obdobia sa v jednotlivych clenskych
statoch 1i§i — od 10 do 100 % skontrolovanych priestorov. Len malo krajin* pocas
vykazovacieho obdobia nevykonalo Ziadne inSpekcie, najmé preto, Ze sa nevyskytli Ziadne
ohlésenia o priestoroch/¢innostiach spojenych s pouzivanim v uzavretych priestoroch.

“' BE, DE, EE, IE, FR, HR, LU, NL, SK, FI, SE, UK.

*2 ADR, oficialne Eurépska dohoda 0 medzinirodnej cestnej preprave nebezpe&nych veci z 30. septembra 1957.
** BE, CZ (len v obdobi 2014 — 2017), DK, DE, LT (len v roku 2018), HU (len v roku 2018), SI, SK a FI.

* Eurépsky projekt presadzovania pravnych predpisov tykajlcich sa GMO (European Enforcement Project on
GMOs — EEP) je siet’ regulatorov z in$pektoratov z celej Eur6pskej tnie (aj mimo nej), ktoréd je zodpovedna za
in8pekciu ¢innosti zahffiajicich GMO. Zalozend bola v roku 1997.

®EL, IT, LV, MT, PT.



V mnohych krajinach®® sa inspekcie vykonavali prednostne v priestoroch na pouZivanie

V uzavretych priestoroch vyssej triedy aV pripade novych priestorov/Cinnosti. Frekvencia
in§pekcii sa 1iSi v zavislosti od triedy pouzivania: v Kkrajindch, ktoré majd priestory na
pouzivanie triedy 4, su tieto priestory zvycajne podrobené inSpekcii kazdy rok. Frekvencia
Vv pripade priestorov triedy 3 sa pohybuje od jednej inSpekcie ro¢ne po jednu inSpekciu kazdé
3 roky ¢i kazdych 5 rokov. Vo vSeobecnosti su priestory triedy 1 a 2 podrobené inSpekcii
menej Casto nez priestory triedy 3 a 4, pricom v niektorych krajinach sa kontroluju na dial’ku
alebo sa ako sucast’ proaktivneho programu inSpekcii nekontroluji. InSpekcie mozu byt
podnietené aj nehodami alebo havariami v zaujme overenia vykondvania napravnych
opatreni. A napokon, neplanované inSpekcie sa mdzu vykonavat' v pripade podozreni na
neopravnené pouzivanie GMO (Bulharsko).

Pocas inSpekcii bolo zistenych niekolko pripadov pouzivania GMO/GMM v uzavretych
priestoroch bez spravneho povolenia (neohlasenych) alebo s nespravnou Kklasifikéaciou
pouzivania v uzavretych priestoroch, ¢o mohlo potencidlne viest’ k nedostatoénym ochrannym
opatreniam. MenSinova cCast cClenskych Statov nezaznamenala pocas inSpekcii ziadne
problémy*’.

Medzi hlasenymi problémami boli napriklad pripady, ked” postupy opisané v ohlaseniach
alebo laboratorne zariadenia nezodpovedali laboratornej praxi/realite. Dalsie hldsené
problémy suviseli s nedostatkami v oblasti spravnej laboratdrnej praxe, ktoré sa tykali
priestorov (napr. ich organizacie, neprimeraného alebo nedostatoéného laboratorneho
vybavenia, nespravneho oznacenia laboratoria a vybavenia), pouzivatel'ov (napr. neprimerany
ochranny odev, chybajice pokyny, nedostatocna odbornd priprava) alebo administrativnych
postupov (napr. absencia Uplnej, aktudlnej a presnej dokumentacie, nelplné zaznamy
0 zamestnancoch pracujlcich v danych priestoroch). Dalsie problémy sa tykali absencie
primeranych postupov na inaktivaciu GMM a nakladanie s odpadmi, ako aj nedostato¢nych
opatreni v oblasti biologickej bezpe¢nosti (napr. ziadne obmedzenie pristupu do uzavretych
priestorov, Vv ktorych prebieha pouzivanie, nedostatoéna hygiena a spésoby dezinfekcie).
Viaceré krajiny uviedli absenciu postupov vnuatornej kontroly (napr. Uradnik pre biologicku
bezpecnost’, ktory by dohliadal na sprdvne vykonédvanie opatreni tykajdcich sa obmedzenia
pristupu a kontroly podla triedy rizika). A napokon boli zistené aj administrativne problémy
(oneskorené ohlasenia zmien u zodpovednych osdb, chybajuce zdznamy o odbornej priprave
personalu, chybajldce ohlasenia o tom, Ze priestory uz neslizia na pouZzivanie v uzavretych
priestoroch).

Pokial’ ide o presadzovanie, ked’ sa pri inSpekcii zistila situdcia, ktord si vyzadovala napravné
opatrenia, prisluSné organy uvadzali, ze pouzili viaceré nastroje (spravy z inSpekcie, listy,
upozornenia, pokuty atd’.) s cielom zabezpecit' napravné opatrenia zo strany pouZzivatel'ov
aich sulad s predpismi v priebehu stanoveného ¢asového ramca.

Ak by pripady nedodrzania predpisov mohli viest k zvySenému riziku pre zdravie l'udi,
zvierat alebo zivotné prostredie, vSetky Cinnosti zahffiajice GMO by boli ihned’ zastavené
aGMO zlikvidované. V pripade menej zavaznych problémov (napr. v sOvislosti
s dokumentaciou) boli nedostatky napravené eSte pocCas inSpekcie. Vo vSeobecnosti
pouzivatelia vykonavali ndpravné opatrenia, ktoré im organy ulozili, v stanovenom ¢asovom

“ BE (Brusel — region hlavného mesta), DE, IE, NL, FI, SE, UK.
“"BG, HR, CY, LT.



ramci, priCom prislusné orgdny to overovali vramci naslednych inSpekcii alebo
prostrednictvom aktualizovanej dokumentacie (vratane fotografii).

V pripade neohlaseného pouzivania v uzavretych priestoroch alebo neohlasenych priestorov
musel pouzivatel' predlozit’ prislusné ohldsenie. Na Slovensku prislusny organ uklada
pouzivatel'ovi pokutu a zverejnuje prislusné rozhodnutie na internete.

Ak sa problémy zistili este pred zaciatkom pouZzivania v uzavretych priestoroch, pouZzivatelia
museli nedostatky odstranit’ pred zacatim ¢innosti. V niektorych pripadoch prislusny orgén do
rozhodnutia o schvaleni pre ohlasované pouzivanie v uzavretych priestoroch takisto doplnil
podmienky. Na druhej strane, Finsko oznamilo pripad, ked’ pouzivanie v uzavretych
priestoroch nebolo riadne ohlasené a uz bolo ukoncené, pricom prisluSny organ pozadoval
viac informacii o danom pouzivani, aby mohol posudit’ riziko a posteriori.

Na ucely ¢o najvicsieho znizenia vyskytu uvedenych problémov pouzivatelia poskytovali
laboratérnemu persondlu primeranejSie ochranné prostriedky, ako aj viac informécii a lepSiu
odbornu pripravu. Vzt'ahovalo sa to aj na uradnikov pre biologicki bezpe¢nost’ a personél
zodpovedny za nakladanie sodpadmi atudrzbu infrastruktary. V niektorych pripadoch
pouzivatelia vymenovali ureni osobu, ktorej ulohou je zaoberat sa pravnymi
a bezpecnostnymi poziadavkami, vnatornymi kontrolami a spolupracou s prislusnymi
organmi. MozZzno posilnit aj komunikdciu medzi pouzivatelmi a prislusSnymi organmi:
Vv niektorych ¢lenskych Statoch pouzivatelia pred ohlasenim kladt svojmu prislusnému organu
otazky, aby ziskali vysvetlenia k poziadavkam a informacie o krokoch, ktoré sa majd
vykonat’.

Niektoré prislusné organy zarovenn poskytuju odportcania a distribuuji pouzivatelom rézne
kontrolné zoznamy, usmernenia, najlepSie postupy a metodické dokumenty. Niektoré
prislusné organy organizovali aj pravidelné informac¢né stretnutia a konzulticie
s pouzivate'mi s cielom zvysit informovanost’ o biologickej bezpe¢nosti pred schvéalenim
pouzivania v uzavretych priestoroch. Zaroven organizovali Specifické vzdelavanie zamerané
na pravne poziadavky pouZivania GMM/GMO pre uUradnikov pre biologickli bezpec¢nost’,
pricom zddraznovali dolezitost’ postupov vnutornej kontroly. Navstevy v ramci inSpekeii sa
vyuZivaji aj na diskusiu o planoch na budlce pouZivanie v uzavretych priestoroch, pocas
ktorej mozu pouzivatelia ziskat’ rady.

Pokial’ ide o priestory, ktoré sa uz nevyuzivaju, pricom pouzivatel' o tom zabudne informovat’
prislusny orgéan, v Slovinsku prislusny orgén pri ohlasovani priestorov osobitne vysvetli
pouzivatel'ovi podmienky buduceho vyradenia zariadenia zo zoznamu priestorov spojenych
s pouzivanim v uzavretych priestoroch.

4. Havérie

Len malo ¢lenskych statov (Belgicko, Nemecko, Finsko a Spojené kralovstvo) oznamilo
havarie*® alebo nejaké nehody (Holandsko).

* Podra smernice ,havéria“ znamena kazdu udalost, pri ktorej sa vyskytne vyznamné netmyselné uvolnenie
GMM pocas ich pouzivania V uzavretych priestoroch, ktoré by mohlo znamenat okamzité alebo neskorSie
nebezpecenstvo pre l'udské zdravie alebo Zivotné prostredie.
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Belgicko oznamilo jednu havariu vo Valonsku v dosledku technickej poruchy. Externy expert
analyzoval prijaté napravne opatrenia a vnatorny pohotovostny plan a odporucil dopliujuce
opatrenia, ktoré by sa mali prijat’.

Nemecko oznamilo $tyri havarie, dve z dévodu technickej poruchy (Unik vody v priestoroch
triedy 3, porucha fermentora, pri ktorej sa uvolnil velky objem bunkovej kultiry GMM
triedy 1), jednu v doésledku nespravnej inStalacie a jednu v suvislosti s infekciou ¢lena
laboratérneho personélu. O situacii bol informovany prisluSny organ a pouzivatelia prijali
napravné opatrenia. V niektorych pripadoch pouzivatel' a organy informovali aj verejnost.
Prislusny organ udelil povolenie na pokracovanie v praci az po tom, ako pouzivatel’ vykonal
d’alSie opatrenia a prebehli nasledné inspekcie.

Finsko oznamilo niekol'’ko havarii s injekénou ihlou u zamestnancov pracujucich s GMM, ako
aj pripad pretecenia vytoku v priestoroch triedy 1. V druhom pripade sa vykonali technické
Upravy zariadenia a personal absolvoval odbornud pripravu, aby v budicnosti vedel podobné
situacie rozpoznat’ a predchadzat’ im. Prislusny organ skima kazdy pripad a rozhoduje o tom,
¢i su tieto opatrenia dostatocné, zatial’ o inSpekéné sluzby dohliadaju na to, aby sa napravné
opatrenia skuto¢ne vykonali.

Spojené kralovstvo oznamilo jednu havariu, v ramci ktorej bola osoba infikovana injekénou
ihlou pri préci v laboratoriu triedy 2 pri priprave geneticky modifikovaného nereplikaéného
onkogénneho kmena virusu kiahni Lister. Prislusny organ dokladne presetril pri¢iny havarie,
medzi ktoré patrilo neprimerané posudenie rizika v savislosti s danymi postupmi
a neprimerand odborna priprava na pouzivanie ostrych predmetov v kombindcii s geneticky
modifikovanymi biologickymi ¢initel'mi, neprimerané postupy v pripade havarie a nidzovej
situdcie a skutoCnost’, ze neboli v¢as informované prislusné osoby, a informoval o tom
Komisiu. Na predchadzanie takymto druhom havarii boli prijaté r6zne opatrenia vratane
odbornej pripravy vSetkych zamestnancov pracujicich s geneticky modifikovanym
materialom, revizie posudenia rizika pre GMO, zavedenia formalnych nidzovych postupov
a formalizacie Ulohy ochrany zdravia pri praci v pripade havérii a nidzovych situacii.

Holandsko oznamilo niekol’ko nehdd spdsobenych poranenim injekénou ihlou.
Laboratornemu personalu boli zvycajne v ramci ochrannych opatreni predpisané lieky.
Vyskytlo sa aj niekolko nehod v suvislosti s nesprdvnym nakladanim s odpadom,
technickymi poruchami alebo pouzitim neucinnej dezinfekénej latky, o viedlo k moZnému
nahodnému tniku malého mnozstva GMO materialu (triedy 1 alebo 2). K niektorym nehodam
doslo pocas stavebnej alebo renovacnej ¢innosti. Vyskytol sa aj pripad udrzby, v désledku
ktorej doslo k zmene podtlaku na pretlak v jednotke triedy 3, ktora eSte nebola pouzita pri
experimentoch. V tychto oznamenych pripadoch sa udalost’ nasledne riesila medzi uradnikom
pre biologickd bezpecnost’ a prislusSnym organom. V jednom pripade bola vykonana rozsiahla
naslednd inSpekcia. Vyzadovalo sa zavedenie technickych opatreni a lepSich postupov
a zacatie pouzivania bezpecCnejSieho typu ihiel, aby sa prediSlo podobnym nehoddm. Po
vykonani udrzby pred obnovenim ¢innosti suvisiacich s pouzivanim v uzavretych priestoroch
uradnik pre biologicku bezpecnost’ vykonal vnutornu inSpekciu.

Komisia si v§imla, ze ¢lenské Staty maju rozlicné vnimanie pojmov ,havaria“ a ,,nehoda“
(ktory nie je ako taky vymedzeny v smernici) aklasifikicia udalosti ako ,havarie” je
zodpovednostou prislusného organu, ato na zaklade rizika, ktoré¢ predstavuje pre l'udské
zdravie alebo zivotné prostredie. V pripade havérie musi prislusny organ podla ¢lanku 15
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ods. 1 pism. b) smernice informovat Komisiu a podla ¢lanku 15 ods. 2 Komisia tieto
informacie spristupiiuje ostatnym ¢lenskym Statom.

5. Verejna konzultacia

Hoci niektoré &lenské staty*® nevykonavaji verejné konzultacie na zéklade svojich pravnych
predpisov o pouzivani v uzavretych priestoroch, vigsina z nich®® podra potreby organizovala
verejné konzultacie v sulade s ¢lankom 12 smernice.

Cielom postupov verejnej konzultacie je poskytovat’ verejnosti, alebo konkrétne subjektom
susediacim s danymi priestormi, v§eobecné informacie tykajice sa pouzivania GMM a GMO
V uzavretych priestoroch. Pripomienky prijaté od verejnosti (zvyCajne pisomne, ale je to
mozné aj prostrednictvom organizovania verejnych diskusii) prislusny organ zohladni pri
rozhodovani o predlozenom ohlaseni. V niektorych ¢lenskych §tatoch maju ob&ania moznost’
po schvaleni pouzivania v uzavretych priestoroch podat’ st'aznost’.

Niektoré &lenské §taty™' sa pri verejnych konzultaciach zameriavaju len na ohlasenia
pouzivania v uzavretych priestoroch triedy 3 a/alebo 4. V inych ¢élenskych Statoch verejné
konzulticie prebichaju ako suast’ povolovania priestorov®?, ato v ramci environmentéalnych
povolovacich konani.

Informacie sa zvy€ajne uverejiiuju na internete. Obsahuju zhrnutie ohlasenia a v niektorych
pripadoch posudenie rizika vykonané pouzivatelom, ako aj nadzové plany. Informacie mézu
byt uverejnené aj vo vnutrostatnych a/alebo regiondlnych novindch. V niektorych ¢lenskych
Statoch su tieto informacie uréené subjektom susediacim s priestormi spojenymi s pouzivanim
V uzavretych priestoroch, pri¢om byvaju zverejnené na radnici a v danych priestoroch.

V irsku a Taliansku je povinnostou pouzivatela informovat verejnost o predlozenom
ohlaseni tak, Ze tito informaciu uverejni v (miestnych) novinach.

Vo vSeobecnosti Clenské Staty uviedli, Ze nedostali ziadne reakcie na verejné konzultacie.
V Holandsku sa doru¢ené pripomienky tykali celkovych priestorov a len velmi zriedkavo
aspektov GMO. V Spojenom kralovstve boli reakcie na konzultacie prevazne v prospech
navrhov (zhrnutie sa uverejfiuje aj na internete). Len Belgicko oznamilo pripomienku
K ohlaseniu, ktoré sa tykalo pouzivania GMO v uzavretych priestoroch triedy 2, ktora
upozornovala, Ze laboratorium sa nachadza v blizkosti domov a skoly.

A napokon, vo viacerych c¢lenskych Statoch sa informacie o priestoroch spojenych
s pouzivanim GMM a GMO Vv uzavretych priestoroch priebezne aktualizuji a st dostupné na
internete®,

6. Vyklad a vykonavanie smernice

% Cz, EE, CY, LV, MT, AT, PT, FI, SE.

%0 BE, DK, DE, IE, ES, FR, HR, LT, LU, HU, NL, PL, RO, SI, SK, UK.
L DE, IE, ES, IT, SI.

%2 BE, NL.

¥ BG, LT, NL, PL, RO, SK, UK.
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Hoci mnohé ¢lenské staty®® nehlésili Ziadne osobitné problémy v stvislosti s vykladom
smernice, tie Staty, ktoré problémy hlasili, ¢asto poukazovali na problémy s vymedzenim
GMM/GMO v suvislosti s novymi genémovymi technikami a syntetickou biol6giou
auréenirré% ¢i konkrétna technika a vysledny organizmus patria do rozsahu posobnosti
smernice™.

To vo vSeobecnosti vedie k situaciam, ked’ si prevadzkovatelia ani prislusné organy nie su
isti, ¢i sa ohlasenie skuto¢ne pozaduje alebo nie. V niektorych pripadoch prislusny organ
musel rozhodntt’ o tom, ¢i sa na ne smernica vztahuje alebo nie.

6.1. Nové techniky mutagenézy

Ako je vysvetlené v Uvode, konzultacia s ¢lenskymi Statmi prebiehala v dvoch fazach: prva
faza v rokoch 2014 az 2017, v pripade ktorej boli odpovede predlozené pred rozhodnutim
SDEU z 25. jala 2018 vo veci C-528/16 0 novych technikach mutagenézy. Pri tej prileZitosti
sa niektoré ¢lenské Staty (Belgicko, Ceska republika, Nemecko, frsko, Spanielsko a Spojené
kralovstvo) domnievali, Ze je nutne potrebny harmonizovany pravny vyklad na arovni EU,
pokial’ ide o regulac¢ny status GMO ziskanych novymi genomovymi technikami.

Druhd faza konzulticie s c¢lenskymi $tatmi sa vztahovala na rok 2018 (odpovede boli
poskytnuté v roku 2019). Pocas tejto druhej konzultacie sa otazky vykladu a vykonavania
smernice zameriavali na ohlasovanie pouzivania GMM/GMO vyrobenych prostrednictvom
novych technik mutagenézy v uzavretych priestoroch a na vplyv rozhodnutia Sudneho dvora
na prislusné organy.

Stdny dvor v rozsudku z roku 2018 rozhodol, Ze organizmy ziskané prostrednictvom
technik/metdd mutagenézy predstavuju geneticky modifikované organizmy v zmysle ¢lanku 2
ods. 2 smernice 2001/18/ES a ze z pdsobnosti uvedenej smernice si v stlade s jej ¢lankom 3
ods. 1 vylicené iba organizmy ziskané prostrednictvom technik/metdod mutagenézy, ktoré sa
tradi¢ne pouzivaju v rdznom uplatneni a existuju pri nich dlhodobé zaznamy o bezpecénosti.

Podla nazoru Komisie sa spdsob, akym Stdny dvor vyklada vynimku v ¢lanku 3 ods. 1
smernice 2001/18 v spojeni s prilohou IB kuvedenej smernici, pokial’ ide o techniky
mutagenézy, vztahuje aj na vynimku pre techniky mutagenézy v smernici 2009/41/ES. Tento
zaver je podlozeny roznymi aspektmi, konkrétne podobnost'ou uvedenych dvoch smernic
z hladiska ich ciel’a, vymedzeni pojmov GMO/GMM a §truktiry vynimky (t. j. kombinacia
¢lanku, ktory je v oboch smerniciach formulovany podobne, a priloha so zoznamom technik,
na ktoré sa vztahuje vynimka); skuto¢nostou, ze podobny pristup k rozsahu vynimiek sa
uplatiioval aj pri predchodcoch oboch smernic (smerniciach 90/220/EHS a 90/219/EHS);
a napokon aj skutoCnostou, Ze techniky, na ktoré sa vztahuje vynimka uvedend v Casti A
prilony Il k smernici 2009/41, mali v ¢ase prijatia smernice 90/219/ES zdznamy o
bezpecnosti, ¢o podporuje predpoklad, ze odovodnenie vynimky v smernici 2009/41 je
rovnake ako v smernici 2001/18.

Na zdklade wuvedeného mozZzno dospiet k zaveru, Ze mikroorganizmy ziskané

technikami/metodami mutagenézy, ktoré sa tradi¢ne nepouzivaju v rdznom uplatneni a nie su
0 nich dlhodobé zaznamy o bezpecnosti, nie st vynaté zo smernice 2009/41/ES.

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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e Ohlasovanie pouzivania GMM/GMO vyrobenych prostrednictvom novych technik
mutagenézy v uzavretych priestoroch

Rozne ¢lenské staty uviedli, Ze im neboli doru¢ené ziadne ohlasenia 0o GMM/GMO ziskanych
prostrednictvom novych technik mutagenézy (Bulharsko, Dansko, Estonsko, Grécko, Cyprus,
Lotyssko, Litva, Luxembursko, Malta, Mad’arsko a Portugalsko). Nemecko uviedlo, zZe
vyznamna Cast’ ¢innosti zahffiajucich nové techniky mutagenézy sa neoznamuje prisluSnému
organu, pretoze pri ¢innostiach bez rizika alebo ¢innostiach s nizkym rizikom je potrebné len
to, aby ich prislusny vyskumny pracovnik zaznamenal, a nemusia sa ohlasovat. Finsko
uviedlo, ze konkrétne podrobnosti o technikach pouzitych na vyrobu GMM/GMO sa
prislusnému  organu neohlasuji. Dalsie ¢&lenské §taty (irsko, Raktsko, Rumunsko
a Slovensko) oznamili v pripade takychto GMM/GMO 1 az 10 ohlaseni vratane komer¢nej
.domacej“ supravy. Belgicku, Ceskej republike, Spanielsku, Franctizsku, Chorvitsku®®,
Slovinsku a Spojenému kral'ovstvu boli takisto doru¢ené ohlasenia, najmi v pripade GMM,
ale aj v pripade geneticky modifikovanych rastlin a geneticky modifikovanych zvierat (mysi,
pazurnatky). Spojené kralovstvo odhaduje, ze z220 ohlaseni doru¢enych vroku 2018
polovica zahfila nové techniky mutagenézy, zatial ¢o Franczsko oznamilo stabilny pocet
ohléseni za posledné styri roky, ¢o predstavuje okolo 1 000 ziadosti rocne.

Svédsko povazuje za polutovaniahodné, Ze techniky CRISPR-Cas sa vykladaju len ako jeden
typ. Maju viacero pripadov pouzitia GMM s vyuzitim techniky CRISPR-Cas a Upravy genov,
pricom gén Cas aj gRNA sU vyjadrené pomocou vektorov v bunkach (alebo buniek v pripade
laborat6rnych zvierat). Uéelom tychto experimentov je asto skimanie funkcie génov, priom
bunkové kultury alebo laboratérne zvieratd sa pouzivaju vyhradne na tucely takychto
experimentov. Preto podl'a Svédska neexistuje Ziadny obchodny aspekt, ktorym by sa dalo
zdovodnit, preCo by sa tieto experimenty nemali oznaCovat’ za ,pouzivanie GMM
V uzavretych priestoroch®.

Bulharsko, Ceska republika, frsko, Spanielsko, Chorvatsko a Holandsko uviedli, Ze produkty
ziskané novymi technikami mutagenézy povazuju za GMO v rozsahu pésobnosti pravnych
predpisov EU a svojich vniitrostatnych pravnych predpisov a ako také ich aj posudzovali (ete
pred rozhodnutim Sudneho dvora).

Svédsko spresnilo, Ze ,,mutagenézu“ vyklada ako zname techniky s metédami chemickej
alebo fyzickej mutéacie, ktoré boli beZzné v Case prvej smernice o pouzivani GMM
v uzavretych priestoroch z roku 1990 (90/219/EHS>"), a nie ako neskorsie metody, pri ktorych
sa vyuzivaju nukleové kyseliny a Specifickost miesta, nevie si vSak vysvetlit, preco by
niektoré ,,nové“ metddy mali byt’ zahrnuté a iné nie.

V Nemecku niekol’ko regionalnych prisluSnych organov, hoci nie vSetky, pred rozhodnutim
Sudneho dvora na preventivnom zéklade regulovali organizmy s upravenym genomom ako
geneticky modifikované organizmy. Po rozhodnuti Sidneho dvora regionalny prislusny organ
dospel k zaveru, ze na preventivnom zaklade a pokial’ to nie je uvedené inak, vSetky
organizmy ziskané pouZitim metdd mutagenézy sa maji povazovat za GMO, a to aj v zmysle

% Chorvatsko nepredlozilo dotaznik za rok 2018, ale predlozilo vyhlasenie tykajuce sa smernice a novych
technik mutagenézy.

> Smernica Rady 90/219/EHS z 23. aprila 1990 0 obmedzenom pouzZiti geneticky modifikovanych
mikroorganizmov (U. v. ES L 117, 8.5.1990, s. 1 — 14) — zrusena.
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smernice 0 pouzivani v uzavretych priestoroch. Rozhodnutie Sidneho dvora vnieslo do
diskusie vacsiu jasnost’, ale prinieslo aj vyzvy, ktor¢ je eSte potrebné vyriesit.

Niektoré Clenské Staty uviedli, Ze pouzivatelov poziadali o vysvetlenia alebo im poskytnu
vysvetlenia: madarsky prislusSny orgédn poziadal pouzivatelov, aby oznamovali vsetky
¢innosti triedy 1 vratane ¢innosti spojenych s novymi technikami mutagenézy, a informoval
ich o rozhodnuti Sudneho dvora apotrebe predkladat v nalezitych pripadoch ohlasenia
0 pouzivani v uzavretych priestoroch triedy 2, 3 a4. V Spojenom kralovstve buda
aktualizované usmernenia o pouzivani v uzavretych priestoroch, ktoré boli naposledy
aktualizované v roku 2014, aby sa odstranila nejednoznac¢nost’ v suvislosti s tym, ¢o mozno
povazovat’ za mutagenézu, s ciel'om zosuladit’ vyklad s rozhodnutim Stdneho dvora.

e Vplyv rozhodnutia Sidneho dvora 0 novej mutagenéze na prislu$né organy

Niektoré krajiny nafi nemaju osobitny nazor (Dansko, Estonsko, Cyprus, Malta, Rumunsko
a Svédsko) a Portugalsko a Slovensko ho eSte musia zhodnotit'.

Mnohé¢ krajiny uvadzaju, ze toto rozhodnutie nema ziadny vplyv, ked’ze posudzovanie rizika
a manazment pouzivania GMM a GMO ziskanych novymi technikami v uzavretych
priestoroch prebiehajd rovnako ako pri inych GMO (Belgicko, Nemecko a Holandsko). To
istée plati v pripade Rakuska, ktoré uviedlo, Ze na vSetky nové techniky mutagenézy sa
V plnom rozsahu vztahuju vnuatro$tatne pravne predpisy (vynimka plati len v pripade
neriadenej mutagenézy). V Spojenom kralovstve z hl'adiska smernice nedoslo k vyraznej$im
zmenam, kedze na tradi¢ni mutagenézu sa nad’alej vztahuje vynimka. Ziadny vplyv
nezaznamenalo ani Grécko, ktoré nedostalo ziadne ohlasenia tykajiice sa pouzivania GMM
v uzavretych priestoroch. LotySsko a Slovinsko zatiall nezaznamenali Ziadne osobitné
problémy (nové techniky zatial' nie su v LotySsku velmi pouzivané, kym v Slovinsku sa
pouzivaju vo vyskumnych laboratoriach a vSetky ¢innosti st ohlasované).

Na druhej strane, Bulharsko, Nemecko a irsko uviedli, Ze pri uplatiiovani a presadzovani
pravnych predpisov tykajucich sa pouzivania v uzavretych priestoroch v pripade GMO
ziskanych prostrednictvom novych genémovych technik sa stretavaju s tazkostami
v suvislosti s ich detekciou a identifik&ciou, a s problémom, ako ich rozlisit’ od organizmov,
ktoré boli ziskané Kklasickou mutagenézou alebo prirodzenym sp6sobom. V pripade
mikroorganizmov Bulharsko ocakava, ze dalSie problémy vznikna v dosledku vysokej
prirodzenej variability ich genomov a rychleho vyvoja.

Pokial’ ide o detekciu GMM ziskanych prostrednictvom novych gendémovych technik,
Komisia poverila referencné laboratérium Eurdpskej unie pre geneticky modifikované
potraviny a krmiva (RLEU), aby spoloéne s Eurdpskou sietou laboratérii pre GMO (ENGL)
pripravili spravu o detekcii mikroorganizmov s upravenym genémom.

Ceskéa republika a Spanielsko konstatovali negativny vplyv rozhodnutia Sudneho dvora na
vyskum, vyvoj ainovécie. Z pohl'adu Spanielska postup povolovania ¢innosti savisiacich
S pouzivanim v uzavretych priestoroch, ktoré zahffiaji nové gendémové techniky, sposobi
oneskorenie ich vykonavania zo strany vyskumnikov EU oproti ostatnym krajinam. Znizi sa
tym ich konkurencieschopnost' z hladiska publikovania novych zisteni, technologickych
prenosov alebo patentov. V Ceskej republike sa nerealizujii projekty zamerané na vytvaranie
plodin s upravenymi génmi, ked’Ze by bolo prakticky nemoZné umiestnit’ nové GMO na trh
EU.
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A napokon, Ceska republika a Francuzsko zaznamenali vplyv aj na administrativne zat'aZenie
vyskumnych pracovnikov (CZ) a prislusného organu (FR). Franctizsko o¢akava 10- alebo 20-
nasobny narast poctu ohldseni na posudenie, pricom na ich postidenie nema dostatocné zdroje.

o \Vyzvy

Niektoré clenské Staty poukézali na urcité pravne neistoty, ktoré sa tykaju uplatiiovania
smernice s ohl'adom na rozhodnutie Sudneho dvora.

Po prvé, Bulharsko, irsko, Luxembursko a Finsko uvadzaju, Ze treba objasnit, na akom
zaklade sa bude rozhodnutie Stidneho dvora uplatiiovat’ v pripade smernice, ked’Zze Sudny
dvor pri rozhodovani vychddzal zo smernice 2001/18/ES. Bulharsko sa domnieva, Ze
vymedzenie GMM v smernici a GMO v smernici 2001/18/ES je prakticky identické, takze je
pravdepodobné, ze akékol'vek zavery tykajuce sa vymedzenia GMO budu po vykonani
potrebnych Uprav relevantné aj v pripade vymedzenia GMM.

Bulharsko a Luxembursko zdbéraznili, Zze smernica neobsahuje ziadny ekvivalent
k odévodneniu 17 smernice 2001/18/ES, v ktorom sa vyluCuju organizmy ziskané
prostrednictvom urcitych technik genetickej modifikacie, ktoré sa tradicne pouzivaju
v roznom uplatneni a existuju pri nich dlhodobé zdznamy o bezpeénosti. Luxembursko sa
preto domnieva, Ze treba objasnit’, ¢i sa organizmy vytvorené novymi technikami mutagenézy
maji povazovat' za organizmy, ktoré patria do rozsahu pdsobnosti smernice o pouZzivani
v uzavretych priestoroch alebo nie.

Bulharsko okrem toho zdoraznilo, Ze existuju vyrazné rozdiely v podmienkach na vylicenie
organizmov z rozsahu posobnosti kazdej zo smernic. Kritérida vylicenia v smernici
2009/41/ES su SirSie a zahfiaju sebaklonovanie. VzhlI'adom na rozhodnutie Stdneho dvora sa
podl'a Bulharska bude zdat’ dostatocné, ak budu splnené kritéria prilohy II ¢asti A na to, aby
sa GMM vylucil z rozsahu posobnosti smernice bez toho, aby bolo potrebné dokazovat’, ¢i bol
GMM ziskany prostrednictvom technik/metod, ktoré sa tradicne pouzivaju v r6znom
uplatneni a existuju pri nich dlhodobé zaznamy o bezpeénosti. Pri tomto vyklade sa niektoré
GMM ziskané prostrednictvom tpravy génov moZu povazovat’ za vysledok sebaklonovania,
a teda sa na ne smernica nevztahuje.

Nemecko sa konkrétne pyta, ¢i je sebaklonovanie pomocou novych molekularnych technik
(SDN3) nad’alej vynaté z regulacie podl'a smernice. Luxembursko sa pyta — ak su organizmy,
ktoré sa podobaju na organizmy vytvorené sebaklonovanim, mimo rozsahu pdsobnosti
smernice, pokial’ sa pouzivaju v podmienkach v uzavretych priestoroch — ¢i sa z tychto
organizmov stant GMO, ked’ sa uz nepouzivaju v uzavretych priestoroch.

V pripade niektorych ¢&lenskych Statov (Bulharsko, Irsko) je relevantnost’ rozhodnutia
Sudneho dvora v suvislosti s pouzivanim GMO v uzavretych priestoroch nejasna, ked’ze
rozsah pdsobnosti smernice sa vztahuje len na GMM. Preto ked’ boli vnutroStatne pravne
predpisy rozsirené tak, aby sa vzt'ahovali aj na GMO, nie je jasné (Bulharsku a Taliansku®®),

% Taliansko sa vyjadrilo k otizke ,,Bol vo vasom &lenskom §tite rozsah posobnosti transpoziénych pravnych
predpisov rozSireny o pouZivanie geneticky modifikovanych rastlin a geneticky modifikovanych zvierat
Vv uzavretych priestoroch?*: ,,Podla smernice 2001/18/ES by sa pri pouzivani GMO v uzavretych priestoroch
(napr. na ucely testovania/vyskumu) mali vykondvat' kontrolné opatrenia zalozZené na rovnakych zdasaddach, ako
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¢i sa ma pouzivaniec GMO v uzavretych priestoroch riadit’ smernicou 2001/18/ES alebo
smernicou 2009/41/ES, najmid vo vztahu k vymedzeniu GMO aku kritériam vylacenia.
Komisia objasiiuje, ze smernica 2001/18/ES sa vztahuje na zdmerné uvolnenie GMO do
zivotného prostredia aich umiestnenie na trh. Zamerné uvolnenie znamena akékol'vek
umyselné zavedenie GMO alebo kombinacie GMO do Zivotného prostredia, pre ktoré sa
nepouzili ziadne kontrolné opatrenia na ohranicenie ich kontaktu s obyvatel'stvom a zivotnym
prostredim s cielom poskytnut’ im vysokt troven bezpeénosti. Smernica 2001/18/ES sa preto
nevzt'ahuje na pouzivanie GMO v uzavretych priestoroch.

Taliansko a Bulharsko by povazovali za uzito¢né, keby sa rozsah posobnosti smernice rozsiril
na vsetky GMO astanovili by sa jednotné poziadavky na pouzivanie geneticky
modifikovanych rastlin a zvierat v uzavretych priestoroch.

Nemecku sa smernica nezdd primerand z hladiska posudenia rizika sebaklonovanych
organizmov s upravenym gendémom ziskanych prostrednictvom technik SDN3 a vznikaju
dalsie otazky, ¢i uplatiovanie ur€itych technik (variantov CRISPR-Cas9, ako napriklad
variantu dCas9 s nefunkénou nukleazou alebo variantu dCasl3, ktorym sa modifikuje len
RNA) vedie kvytvaraniu GMO. Finsko ziada objasnenia najméd v kontexte delecnej
mutagenézy, pri ktorej sa do gendmu nevklada Ziadna cudzia DNA, pokial’ ide o pravny $tatt
potomstva GMO, ktoré nezdedi modifikaciu, a o pravny S$tatat existujiceho zmutovaného
organizmu, ktory je pomocou novych technik mutagenézy zmeneny na druh vyskytujici sa vo
vol'nej prirode.

Holandsko konstatovalo, ze Stdny dvor nevysvetlil, ¢o predstavuje mutagenézu ani ako
stanovit’, kedy boli techniky ¢i metédy mutagenézy tradicne pouzivané a osvedcili sa ako
bezpec¢né. S tymto poslednym bodom suhlasi aj Nemecko.

Bulharsko a Finsko by uvitali objasnenie zo strany pravneho servisu Komisie.

V tejto pravne nejasnej situacii Finsko oznamilo, Ze Rada pre génovu technologiu prijala
predbezné rozhodnutic bez konsenzu, podla ktorého sa na pouzivanie v uzavretych
priestoroch rozhodnutie Stidneho dvora nevztahuje. Rada v stucasnosti posudzuje pravny
Statat novych technik mutagenézy pri pouzivani v uzavretych priestoroch na individualnom
zaklade, ked’ze niektoré varianty tychto technik (napr. gene drive) mdzu viest’ ku vzniku
GMO.

Podl'a Bulharska sa pri téme novych gendmovych technik ukazuje, Ze je Coraz t'azsie pokryt
vyvoj modernej biotechnoldgie nelegislativnymi prostriedkami a ze by sa mala zvazit
moznost’ zmeny alebo kompletnej aktualizacie europskych pravnych predpisov tykajucich sa
GMO.

Z pohl'adu Holandska je rozhodnutie Sudneho dvora vyzvou pre zakonodarcu, aby sa
smernica neustéle aktualizovala s ohl'adom na technicky a vedecky pokrok, a je naliehavo
potrebné, aby organy alebo zakonodarca EU v zaujme jasnosti a pravnej istoty objasnili
rozsah toho, ¢o sa rozumie pod mutagenézou.

sa stanovuje v smernici 90/219/EHS: neocakdva sa Ziadne ohldsenie prislusnym orgdanom. PouZivanie GMO
V uzavretych priestoroch predstavuje neregulované cinnosti na urovni ES aj vnutrostdtnej urovni.*
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Finsko a Spojené kral'ovstvo navrhuju preskimat’ vymedzenie pojmu geneticka modifikacia
v smernici a podl'a moznosti zhodnotit’ klady a zapory regulacie zaloZenej na technologiach
Vv porovnani s regulaciou zaloZenou na znakoch v pripade rychlo sa vyvijajlcej technoldgie.

Litva poznamenala, ze by bolo uzito¢né mat’ informacie o metodike posudzovania rizika
a bezpecnostnych opatreniach, ktoré by sa mohli pouzit’ pri kazdej novej gendmovej technike,
a privitala by aj harmonizované pravne predpisy EU k novym technikam mutagenézy.

6.2. Dalgie tazkosti pri vyklade smernice

Niektoré d’al§ie problémy pri vyklade smernice sa tykali vymedzenia pojmov: napriklad
Ceska republika sa pyta, ¢ sa na konkrétny prvok na urovni niz$ej ako bunka vztahuje
vymedzenie pojmu ,,mikroorganizmus* alebo nie. Ceska republika sa domnieva, Ze plazmidy
nie sG GMO a Zze DNA ockovacia latka nepatri do rozsahu posobnosti smernice (hoci poc¢as
fazy vyvoja by sa ockované zvierata mali povazovat za GMO, az kym sa vhodnymi §tidiami
nedokaze, ze DNA plazmidu nebola zaclenend do hostitel'ského genomu).

Aj koncept ,,priestorov bol v niektorych pripadoch nejasny a vo vyskumnych laborat6riach
moze nahle vzniknit’ neocakdvana potreba docasne presunut’ GMO do novych priestorov na
ucely jednorazovych postupov (napr. fotografovanie alebo skenovanie), ¢o moze viest
k administrativnym problémom (Finsko).

V Nemecku sa niektoré regiondlne prislusné organy stretli s problémami, ako vykladat
prilohu IV k smernici, a navrhli presnejSie znenie noriem, zatial' ¢o Slovensko by ocenilo
usmernenia tykajlce sa izolacie laboratérnej miestnosti®*. Holandsko si viimlo rozdielny
vyklad priloh jednotlivymi ¢lenskymi Statmi.

Bulharsko, Spanielsko a Mad’arsko hlésili problémy v stvislosti s klinickym skaganim (pozri
cast’ 111, s. 20).

6.3. Problémy a rieSenia tykajiice sa vykonavania smernice

Mnohé clenské ététy60 nemaju ziadne iné problémy tykajuce sa vykonavania Smernice.
V casti IV spravy sa rozoberaju aspekty stvisiace s organizmami modifikovanymi technikou
gene drive.

e Otazky tykajuce sa primeranej klasifikacie pouzivania v uzavretych priestoroch

Finsko uviedlo, ze klasifikacia virusov a bunkovych kultdr bola v niektorych pripadoch
problematicka, najmi pri oslabenych patogénoch. Rovnakému problému &elilo aj irsko.
Svédsko hlésilo problém s rozliSovanim medzi triedou 1 a triedou 2 v pripade pouzitia GMM
s replikacne deficitnym virusovym vektorom a Déansko uviedlo, Ze pouZzivatelia st niekedy
zmaéteni pri vybere vhodnej triedy pre pracu v laboratdriu, najmé ak pracuju s adeno-
asociovanymi virusovymi vektormi.

Niektoré clenské Staty by povazovali za uzitocné, keby Komisia objasnila klasifikaciu
patogénnych organizmov s oslabenou patogénnost'ou (Finsko), vytvorila zoznam znamych

> laboratorium je oddelené od inych casti v budove® (priloha IV, tabul’ka I A, bod 1).
% BE, BG, EE, EL, FR, HR, CY, LV, LT, LU, HU, MT, AT, PL, PT, RO.
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biologickych C¢initelov podla rizik apodla tried pouzivania v uzavretych priestoroch
(Chorvatsko) a vSeobecne zoznam laboratérnych kmenov, laboratornych zvierat a kultivarov
prijatych na arovni EU, ktoré sa vieobecne povazujii za bezpeéné (GRAS), ked’Ze tie sa
najcastejSie pouzivaju pri Cinnostiach na univerzitdich avo vyskumnych institaciach
(Bulharsko).

V pripade zlozitych problémov a pripadov s nejasnym postdenim rizika ich niektoré prislusné
organy osobitne konzultovali so svojim poradnym vyborom a/alebo s inymi prislusSnymi
organmi podl'a smernice, aby napriklad zistili, ako boli oslabené¢ virusové vektory
klasifikované vinych &lenskych §tatoch. frsko sa na zaklade uvedenych konzultacii
domnieva, ze oslaben¢ lentivirusové vektory by sa mali klasifikovat’ ako GMM triedy 2.

e Problémy s ohlasovanim

Pokial’ ide o posudzovanie ohlaseni a suvisiace zat'aZenie, Spojené kralovstvo odhaduje, Ze
Cas straveny kontrolou cinnosti triedy 2 sniz$im rizikom je neprimerany vzhladom na
mnozstvo pozadovanych informacii a mnozstvo doru¢enych ohlaseni triedy 2 (~90 % ohléaseni
sa tyka pouzivania triedy 2), a Svédsko sa domnieva, Ze postup ohlasovania pre triedu 1
atriedu 2 ma obmedzen( hodnotu a pozadované informacie by sa mohli zjednodusit. Dva
&lenské Staty (Déansko, frsko) poukazuju na problémy s ohlaseniami triedy 1, ked’ze prisluiny
postup je ¢asovo naro¢ny a dané ¢innosti pritom predstavuju len malé alebo ziadne riziko pre
zivotné prostredie.

Komisia objastiuje, Ze podl'a smernice sa v pripade triedy 1 nevyzaduje nahlasovat’ néasledné
¢innosti (¢lanok 7 ,,Po ohlaseni uvedenom v ¢lanku 6 sa nasledné pouzivanie v uzavretych
priestoroch triedy 1 moze vykonat’ bez d’alSieho ohlasenia.*).

Nemecko a Slovensko ozndmili problémy s ohlaseniami o pouzivani v uzavretych priestoroch
triedy 3 (manipulécia s organizmami aich inaktivacia, viacero pouzivani v uzavretych
priestoroch oznamenych vramci jedného ohlasenia). V pripade, Ze priestory uz boli
predmetom prechadzajuceho ohlasenia na vykonavanie pouZivania v uzavretych priestoroch
triedy 3 alebo 4, Slovensko sa domnieva, Ze Casovy ramec 45 dni, ktoré ma prisluSny orgén na
oznamenie svojho rozhodnutia, je prili$ kratky [¢lanok 9 ods. 2 pism. a)].

Na ucely zlep3enia situacie niektoré ¢lenské §taty aktualizovali svoje postupy: v Irsku sa od
pouzivatelov uZ nevyzaduje, aby predkladali vyro¢né spravy o Cinnostiach spojenych
s pouzivanim GMM v uzavretych priestoroch triedy 1, a Spojené kral'ovstvo zefektivnilo svoj
ohlasovaci systém, aby sa skratil ¢as potrebny na posudzovanie ¢innosti triedy 2. Pokial’ ide
0 opatrenia na vnutroStatnej urovni, Dénsko uviedlo, Ze ohlésenia triedy 1 by mohli byt
vynaté z danskych pravnych predpisov.

irsko a Spojené kralovstvo navrhli zosuladenie poZziadaviek na ohlasovanie so smernicou
2000/54/ES o ochrane pracovnikov pred rizikami savisiacimi s vystavenim biologickym
faktorom pri praci®’: frsko navrhuje zostladenie pre &innosti spojené s pouzivanim GMM
Vv uzavretych priestoroch triedy 1, ked’Ze v danej smernici sa nepozaduje ohlasovanie ¢innosti,

61 Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2000/54/ES z 18. septembra 2000 o ochrane pracovnikov pred
rizikami stvisiacimi s vystavenim biologickym faktorom pri praci (siedma samostatna smernica v zmysle
¢lanku 16 ods. 1 smernice 89/391/EHS) (U. v. ES L 262, 17.10.2000, s. 21).
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ktoré zahfiiaji biologické Cinitele rizikovej skupiny 1; a Spojené kralovstvo navrhuje
zosuladenie pre ¢innosti spojené s pouzivanim v uzavretych priestoroch triedy 2, kedze
v danej smernici sa pozaduje ohlasit’ len prvé pouZzivanie v uzavretych priestoroch triedy 2
v danych priestoroch. Dalsie pouZivanie v uzavretych priestoroch triedy 2 by tak po schvaleni
vnutornym bezpecnostnym vyborom mohlo prebiehat’ bez toho, aby bolo potrebné ohlésit’ ho
vnutroStatnemu prislusnému orgénu. Pripadne by sa mohli minimalizovat poziadavky na
informacie poskytované v ramci ohlaseni triedy 2. Aj Svédsko navrhuje, aby sa v ramci
pouzivania v uzavretych priestoroch triedy 1 a2 poskytovalo menej informacii. Svédsko si
vSimlo, ze smernica 2000/54/ES sa v sucasnosti reviduje, a spytalo sa, ¢i by pripadné zmeny
niektorych bezpeénostnych opatreni v prilohach V a VI mali dosah na ochranné opatrenia
uvedené v prilohe IV k smernici.

Finsko navrhlo zjednodusit’ poziadavky na ohlasovanie vyplyvajuce z ¢lanku 6 V pripade, ze
ohlasovatel’ Casto meni priestory.

Slovinsko navrhuje, ze zaradenie bezpe¢nych organizmov do ¢asti C prilohy Il k smernici by
mohlo prispiet’ k zniZzeniu rozsahu ohlaseni, a Spojené kralovstvo konkrétne hovori o tom,
aby Komisia zaradila zoznam viacndsobne nevirulentnych vektorov na pouzivanie
V uzavretych priestoroch triedy 1, ¢im by sa presnejSie vymedzilo pouZivanie v uzavretych
priestoroch triedy 1 a 2 a minimalizovala by sa miera nadmernej klasifikacie.

e Iné otazky

Dva clenské Staty (Holandsko a Finsko) si v§imli problémy tykajice sa dezinfek¢nych latok:
vytvorenie pravnych predpisov o chemikéliach viedlo Kk situacii, ked” je v pripade
patogénnych GMM dostupnych len malo Géinnych dezinfekénych latok. Pouzivatelia
V laboratoriach st zaroven slabo informovani o vhodnych dezinfekénych latkach aktualne
dostupnych pre ich prislusné GMM a niekedy pouzivaji dezinfekéné latky, ktoré (eSte) neboli
uznané ako biocidy na pouzitie v laboratérnych podmienkach.

Tu Komisia konStatuje, Ze prislusné organy by mali zasiahnut’, ked’ zistia, Ze ,,Pouzivatelia
V laboratoriach su zaroven slabo informovani o vhodnych dezinfekcnych latkach aktualne
dostupnych pre ich prislusné GMM a niekedy pouzivaju dezinfekcné latky, ktoré (este) neboli
uznané ako biocidy na pouZitie v laboratdrnych podmienkach.*

Rumunsko vyjadrilo potrebu a prioritu zaviest' d’alSie usmernenia tykajuce sa posudzovania
rizika pre zivé modifikované ryby, zivé modifikované organizmy vytvorené prostrednictvom
syntetickej bioldgie, Zivé modifikované pddne organizmy a Zivé modifikované vtaky.

A napokon, Holandsko narazilo na rozdiely medzi prisnou regulaciou GMO a menej prisnou
regulaciou patogénov vyskytujicich sa vo volnej prirode, ¢o mozno ciastocne vysvetlit
vykonavanim pravnych predpisov v Holandsku, ale zda sa, Ze to bolo spOsobené aj
nedostatoénou harmonizéaciou na urovni EU.

Niektorym c¢lenskym Statom sa podarilo vyrieSit problémy zistené v predchadzajucom
vykazovacom obdobi, ato napriklad tak, ze poziadali oradu vedecké poradné
organy/expertov. Dalsie ¢lenské §taty (Bulharsko, Spanielsko, Litva, Pol'sko a Slovinsko)
ozndmili komunika¢né cCinnosti na ucely zvySenia informovanosti a vymeny najlepSich
postupov v savislosti s ¢innost'ami pouZzivania v uzavretych priestoroch medzi pouzivatel'mi,
ako je napriklad aktualizacia usmeriiovacich dokumentov, publikacia brozur s prikladmi
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ohlasovacich formularov a/alebo na tucely spoluprace sinymi expertmi kvoli vymene
vedomosti a skusenosti.

Taliansko, Holandsko a Finsko sa domnievaju, ze by mohlo byt uzitocné zaviest’ diskusie
a/alebo prijat’ kroky na urovni EU, napriklad v pripade dezinfekénych latok, a vieobecnejsie
lep$iu spolupracu medzi vnutro§taitnymi prisluSnymi organmi a harmonizované pristupy na
arovni EU (Taliansko) spolu s d’alou odbornou pripravou (Malta).

CAST II: PREHEAD POUZITIA V UZAVRETYCH PRIESTOROCH
A PRISLUSNYCH PRIESTOROV

Informéacie o0 poéte ohlaseni azmien predlozenych v suvislosti S pouzivanim GMM
Vv uzavretych priestoroch, poéte priestorov a poéte pouzivani GMM v uzavretych priestoroch,
ktoré nahlasil kazdy ¢lensky $tat, si uvedené v sprievodnom pracovnom dokumente utvarov
Komisie. V pripade C¢lenskych Statov, ktoré rozsirili rozsah pdsobnosti smernice na
pouzivanie geneticky modifikovanych zvierat a geneticky modifikovanych rastlin
v uzavretych priestoroch®, st informacie o poéte ohlaseni o pouZivani GMO v uzavretych
priestoroch takisto uvedené v pracovnom dokumente utvarov Komisie.

Tabul’ka 1: Prehl’ad povolenych tried pouZzivania v uzavretych priestoroch v ¢lenskych Statoch

Trieda Pocet

pouzivania CS

Ziadne 2 Grécko, Malta

ohlasenia

Len trieda 1 2 Bulharsko, Lotyssko

Po triedu 2 9 Dansko, Chorvatsko, Cyprus, Litva, Luxembursko, Mad’arsko,
Rumunsko, Slovinsko, Finsko

Po triedu 3 11 Belgicko, Ceska republika, Estonsko, Irsko, Spanielsko, Taliansko,
Holandsko, Rakusko, Pol'sko, Portugalsko, Slovensko

Po triedu 4 4 Nemecko, Franctizsko, Svédsko, Spojené kralovstvo

Treba poznamenat’, Ze niektoré ¢lenské §téty63 pri postupoch ohlasovania nerozliSujia medzi
GMM, geneticky modifikovanymi rastlinami a geneticky modifikovanymi zvieratami, preto
nahlasené udaje predstavuji celkovy sthrn pouzivania GMM a GMO v uzavretych
priestoroch.

Vicsina &lenskych $tatov®®, ktorym boli dorudené ohlasenia o geneticky modifikovanych
rastlinach alebo geneticky modifikovanych zvieratdch, sa vtejto suvislosti nestretla
S osobitnymi problémami. Pol'sko naprieck tomu wuvadza problémy s posudzovanim
environmentélneho rizika, zatial o Svédsko sa domnieva, Ze sa problémy s posudzovanim
tychto rizik mézu v budicnosti vyskytnut’, ked’ze neexistuje ziadny klasifikacny systém pre
pouzivanie GMO v uzavretych priestoroch a posudzovanie prebieha individualne.

CAST 1I: SKUSANE LIEKY, KTORE OBSAHUJU GMO ALEBO
Z NICH POZOSTAVAJU

62 Vetky okrem EE, EL, IT, CY, LV, LU, RO.
% DE, NL, UK.
% BE, IE, CZ, DK, FR, HR, HU, NL, AT, PT, SI, SK, UK.
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1. Ohlasenia a povolenia na vyrobu a/alebo podavanie

Jedenast’ ¢lenskych Statov povoluje podl'a smernice vyrobu a podavanie sktSanych liekov na
huméanne pouzitie, ktoré obsahuju GMO alebo z nich pozostavaji (Belgicko, Grécko®,
Franclzsko, Taliansko, Luxembursko®, Malta®’, Rakusko, Pol'sko, Portugalsko, Finsko
a Spojené kralovstvo). Spomedzi tychto krajin mali ohlasenia a povolenia len Belgicko,
Francuzsko, Taliansko, Portugalsko (len na vyrobu), Finsko a Spojené kralovstvo. Vac¢sina
Znich sa vztahovala na lieky na inovativnu lie¢bu, najmid v suvislosti s pouzivanim
v uzavretych priestoroch triedy 1 a2 (ked mal prislusny organ k dispozicii konkrétne
informacie).

Vicsina tychto &lenskych §tatov® (okrem Malty aPolska as doplnenim Slovinska®®)
povoluje aj vyrobu a podavanie skusanych liekov na veterinarne pouzitie, ale v tejto oblasti
bolo len vel'mi malo predlozenych ohlaseni a udelenych povoleni.

Niektoré dalSie ¢lenské Staty povol'uju len vyrobu skusanych liekov podl'a smernice, ale nie
ich podavanie: Bulharsko, Ceska republika, Nemecko, Spanielsko, Madarsko a Rumunsko na
humanne a veterinarne pouzitie a Irsko len na huméanne pouZitie. Jeden &lensky §tat (Dansko)
povoluje len podéavanie tychto vyrobkov, ale nie ich vyrobu (na humanne aj veterinarne
pouzitie).

A napokon osem ¢lenskych Statov nepovol'uje pouzivanie vyrobkov podl'a smernice, ani ich
vyrobu, ani poddvanie (Estonsko, Chorvatsko, Cyprus, LotySsko, Litva, Holandsko,
Slovensko a Svédsko).

Tabul’ka 2: Povolenie skiiSanych liekov podl'a smernice a celkovy pocet povoleni

Humanne pouZitie Veterinarne pouZitie

Vyroba Podavanie Vyroba Podavanie
BE ano/10 ano/66 ano/0** ano/2
BG ano/0 nie ano*/0 nie
Ccz ano/0 nie ano/0 nie
DE ano/neurd. nie ano/neurd. nie
DK nie ano/12 nie ano*/0
EE nie nie nie nie
IE ano*/0 nie nie nie
EL ano*/0 ano*/0 ano/0 ano*/0
ES 4no*/neurd. nie ano*/neurd. nie
FR ano/5 ano/neurc. ano/neurc. ano*/neurc.
HR nie nie nie nie
IT ano/11 ano/s1 ano/0 ano/0
CY nie nie nie nie
LV nie nie nie nie

% Vyroba bola povolena len v roku 2018 a podévanie len v obdobi 2014 az 2017.
% V/yroba bola povolena len v obdobi 2014 az 2017.

%7 Len v roku 2018.

%8 \/ pripade Grécka a Franclzska: podéavanie bolo povolené len v obdobi 2014 az 2017.
% \/yroba a podévanie len v roku 2018.
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LT nie nie nie nie
LU ano*/0 ano/0 ano/0 ano/0
HU ano*/0 nie ano*/10 nie
MT ano*/0 ano*/0 nie nie
NL nie nie nie nie
AT ano/0 ano/0** ano/neurd. ano/neurd.
PL ano/0 ano/0 nie nie
PT ano/3 ano/0 ano/0 ano/0
RO ano*/0 nie ano*/0 nie
SI nie nie ano*/0 ano*/0
SK nie nie nie nie
Fl ano/7 ano/13 ano/0 ano/0
SE nie nie nie nie
UK ano/neurc. ano/neurc. ano/neurd. ano/1

* Odpoved ¢lenskych §tatov bola ,,ano* len v jednom obdobi (bud’ 2014 — 2017, alebo 2018).
** Bolo podanych niekol’ko ohlaseni, ale 0 udelenych povoleni.
Neurc.: neurcené.

2. Problémy spojené s vyrobnymi ¢innost’ami

Vicsina Clenskych Statov nehlasi Ziadne osobitné problémy (alebo je to irelevantné, ked’Ze sa
tato ¢innost’ neuskutoCnuje) pri vykonavani smernice v oblasti vyroby skusanych liekov na
humanne alebo veterinarne pouzitie, ktoré obsahuju GMO alebo z nich pozostavaju.

Belgicko si v§imlo, ze v niektorych pripadoch boli skusané lieky vyrobené v inej krajine,
a pyta sa, do akej miery je potrebné kontrolovat’ vietky tidaje.

Niekol’ko ¢lenskych statov (Belgicko, Nemecko, Taliansko a Finsko) uviedlo, ze do procesu
posudzovania stiboru udajov, udel'ovania povoleni a kontroly Cinnosti/priestorov mozu byt
zapojené rozne (kontrolné) organy, o moze byt problematické. Objavil sa navrh (Finsko),
aby sa objasnilo, ako ma fungovat' suhra pouzivania v uzavretych priestoroch, spravnej
vyrobnej praxe, bezpecnosti pri praci (ochrana pracovnikov pred vystavenim biologickym
faktorom) a nariadenia o pristupe aspoloénom vyuZivani prinosov’®, aby sa predislo
zbyto¢nému regula¢nému zat'azeniu prevadzkovatel'ov a za¢astnenych organov.

Pokial’ ide o veterindrne pouzitie, aj tu si problémy podobné ako v pripade humanneho
pouzitia, len Finsko poznamenava, ze pri veterindrnom pouziti je tazSie najst narodnych
expertov na posudenie rizika. Finsko navrhuje vytvorenie siete expertov, na ktorych by sa
mohli prislusné organy v pripade potreby obratit’.

Niektoré cClenské Staty (Belgicko, Taliansko a Pol'sko) navrhli zintenzivnenie spoluprace
a vymeny informéacii medzi ¢lenskymi statmi a medzi expertmi zapojenymi do hodnotenia

roznych aspektov liekov (bezpecnost’, biologicka bezpecnost’, kvalita).

3. Problémy spojené s podavanim

® Nariadenie Eurépskeho parlamentu aRady (EU) ¢&.511/2014 o opatreniach na zaistenie stladu pre
pouzivatelov Nagojského protokolu o pristupe ku genetickym zdrojom a spravodlivom a rovnocennom
spolo¢nom vyuzivani prinosov vyplyvajicich z ich pouZivania v Unii.
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Pokial’ ide o podéavanie skuSanych liekov na humanne pouzitie, ktoré obsahujt GMO alebo
znich pozostavaju, Taliansko a Finsko uvadzaji, ze predkladanie ohlaseni v pripade
multicentrického klinického sktSania je komplikované. Pojem ,,0hlasovatel* (spolo¢nost
vyvijajaca vyrobok, zmluvna vyskumna organizacia, nemocnica atd’.) nie je vzdy jasny a je
potrebna d’alSia vymena informacii medzi r6znymi zucastnenymi aktérmi, aby bolo ohlasenie
upIné. Okrem toho Finsko konstatuje, Ze mozu vzniknit' problémy v dbsledku prelinania
roznych nariadeni tykajicich sa GMO, farmaceutik, bezpeCnosti pri praci, spracovania
odpadu a prav pacientov.

Belgicko, Bulharsko, Spanielsko, Francuzsko, Taliansko, Mad’arsko, Portugalsko, Rumunsko,
Finsko aSvédsko’* zdéraziuju tazké rozlifovanie medzi pouZivanim v uzavretych
priestoroch a zamernym uvolnenim v pripade klinického skuSania zahfhajuceho GMO a
skutocnost’, Ze ¢lenské Staty pouzivaji rozne vyklady a pristupy. To spdsobuje tazkosti nielen
prislusnym organom, ale aj spolo¢nostiam a pouzivatelom, najmé v pripade Klinického
skusania v roznych krajinach (s rozliénymi poziadavkami).

Podla Spanielska napriklad nie je jasné, &i sa musia na ucely &innosti spojenych s pouZivanim
Vv uzavretych priestoroch ohlasovat’ zariadenia, v ktorych sa s GMO manipuluje alebo
v ktorych sa skladuju. Vo Svédsku mozno ako pouzitie v uzavretych priestoroch ohlasit’ len
pripravy a analyzy vzoriek, ¢o moze vyvolavat' zmétok u pouzivatelov (ktora Cast’ ¢innosti
predstavuje pouzitie v uzavretych priestoroch a ktoré nie). Podl'a Bulharska nie je jasné, ako
by sa mali uplatiiovat’ ustanovenia smernice v pripadoch, ked’ sa GMM podéva v hemocnici
pocas klinického skuSania, ale pacienti nie su pocas celého priebehu skiSania drzani
v kontrolovanych podmienkach.

Podla Talianska je zaroven problémom stanovit relevantné pripady, v ktorych treba
prostrednictvom ohlasenia predloZit' postdenie rizika a Vv ktorych nie, ak liek pouZivany
v ramci klinického skusania ziskal povolenie na uvedenie na trh v centralizovanom postupe
EMA. V takychto pripadoch sa rizika, ktoré treba zohl'adnit’, v pripade nového klinického
skuSania moZzu liSit" od rizik posudzovanych na ucely ziskania povolenia na uvedenie na trh.
Je potrebné, aby tento posledny aspekt individualne posudil taliansky prisluSny orgén.

Komisia spresiiuje, Zze objasnenie tykajice sa udelovania povoleni podl'a ramca pre GMO
v pripade klinickych sktsani skusanych liekov, ktoré maju povolenie na uvedenie na trh, je
uvedene v dokumente Medicinal products for human use containing or consisting of GMOs:
interplay between the EU legislation on medicinal products and GMOs — Frequently asked
questions (Lieky na humanne pouzitie, ktoré obsahuju GMO alebo z nich pozostavaju: suhra
medzi pravnymi predpismi EU o liekoch a GMO — Najéastejsie otaizky)72.

Pokial’ ide o podavanie skuSanych liekov na veterinarne pouZitie, ktoré obsahuji GMO alebo
z nich pozostavaju, d’alsie Specifické pripomienky sa tykaju problémov s posudenim toho, ¢i
sa ohlasenia vztahuji na klinické skaSanie alebo na vyskum avyvoj (Belgicko),
a skuto¢nosti, Ze metody riadenia rizika st komplikované, ak su testovacimi subjektmi

™ Spanielsko a Svédsko reguluju klinické skusanie zahfiiajice GMO ako &innosti spojené so zamernym
uvolnenim. V Belgicku je v zavislosti od vlastnosti a spdsobu podania lieku mozné, Ze si klinické skuSania
s liekmi s obsahom GMO na humanne pouzitie podl’a smernice o zamernom uvolneni nevyzaduju povolenie.
Bulharsko a Portugalsko vymedzuji pravny ramec klinického skii$ania zahtfiajiceho GMO individualne pre
jednotlivé pripady, priCom zohl'adiiuju Specifickost’ klinického sktiSania zahfiiajiceho GMO.

"2 K dispozicii na: https://ec.europa.eu/health/human-use/advanced-therapies_en.
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doméce alebo spolotenské zvieratd (Finsko). Svédsko uvadza, Ze v budiicnosti moze byt
problémom klinické skusanie so zvieratami v klietkach.

Urité rieSenia boli realizované na vnutrodtatnej Grovni. Vo Svédsku jednotlivé prislusné
organy spolupracuju, aby pomohli pouzivatelom. Ak nie je jasny ramec, podl'a ktorého treba
postupovat, Belgicko ziadatelom odporuca, aby pred predlozenim Ziadosti o povolenie
klinického skuSania poziadali o radu Spolkovl agentiru pre lieky a zdravotnicke vyrobky.
Okrem toho prislusny organ v spolupraci s belgickou spolkovou agentarou pre lieky
pripravuje dokument s usmerneniami, ktorého cielom je pomoct ziadatelom urcit, ktoré
regulaéné postupy musia dodrzat’. Nemecko oznamilo, ze v marci 2015 bola dosiahnuta
administrativna dohoda medzi relevantnymi spolkovymi a prislusnymi organmi, ktora sa
tykala rozliSovania medzi ¢innostami spojenymi s genetickym inZinierstvom v uzavretych
priestoroch a schval'ovanim klinického skuSania zahihajuceho GMO. V Spojenom kral'ovstve
prebieha diskusia medzi prislusnym orgadnom a regulatorom liekov s cielom zistit, ¢i existujl
sposoby na zjednodusenie klinického skuSania tak, aby =zostal zachovany sulad
S poziadavkami inych rezimov.

Rozne Clenské $taty vSak zdoraznili, Ze problémy suvisiace s prdvnym rdmcom pre klinické
skii§anie zahffiajice GMM by sa mali rieit’ na urovni EU. Francuzsko a Portugalsko by
uvitali objasnenie legislativneho ramca, ktory sa ma uplatiiovat. Spanielsko by uvitalo
harmonizované usmernenia na Grovni EU, v ktorych by bolo objasnené, &i sa klinické
skusanie musi vykonavat v rozsahu p6sobnosti smernice a/alebo smernice 2001/18/ES.
Bulharsko, Spanielsko, Taliansko a Portugalsko sa domnievaju, Ze by sa mala vykonat
harmonizécia postupov ohlasovania a hodnotenia klinického skuSania zahfiiajiceho GMM na
arovni EU (apodla Portugalska aj usmerneni). Okrem toho by sa podla Talianska mal
vylepsit' a zjednodusit’ proces ohlasovania, priCom navrhuje zmenit smernicu, aj smernicu
2001/18/ES, ustanoveniami ad hoc zameranymi na klinické skusanie, pri ktorom sa podavaju
sktisané lieky. Podl'a Talianska by vd’aka harmonizovanému pristupu na arovni EU mohli byt
Komisia aj clenské Staty informovani o klinickom skuSani povolenom podla smernice
a prislusné informécie by mohli uverejiovat’ na webovej lokalite Komisie.

Bulharsko, Taliansko, Finsko a Spojené kralovstvo ocakavaju, ze pracovna skupina ad hoc
pre sthru medzi pravnymi predpismi tykajucimi sa GMO a pravnymi predpismi o liekoch
objasni situaciu klinického sktiSania zahfiiajiceho GMM tym, Ze poskytne lepSie informéacie
a usmernenia tykajuce sa posudzovania rizika pre urcité typy vektorov atd’.

Pracovna skupina ad hoc pre suhru medzi pravnymi predpismi tykajacimi sa GMO
a pravnymi predpismi o liekoch bola zriadena v dosledku poziadaviek prislusnych organov
a zainteresovanych stran ¢lenskych Statov na rieSenie viacerych problémov tykajiacich sa
suhry medzi pravnymi predpismi tykajucimi sa GMO a pravnymi predpismi o liekoch,
s cielom hl'adat’ praktické spdsoby, ako riesit’ zistené problémy v medziach existujuceho
regulacného rdmca.

Finsko zaroven navrhuje preskimat, ¢i by mali byt vyroba a klinické skuSanie liekov
s obsahom GMO pravne oddelené od smernic o GMO.

CAST IV: ORGANIZMY MODIFIKOVANE TECHNIKOU GENE
DRIVE
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1. Ohlasenia aopatrenia prijaté v suvislosti sorganizmami modifikovanymi
technikou gene drive

Tri &lenské $taty (Nemecko, Francizsko'® a Taliansko) uviedli, 7e im boli dorugené ohlasenia
o organizmoch modifikovanych technikou gene drive (gene drive modified organisms —
GDO)™, ktoré boli predlozené podla ich pravnych predpisov o pouZivani v uzavretych
priestoroch: 0 muske druhu Drosophila melanogaster na ucely zakladného vyskumu (trieda
1 — Nemecko), o koméroch druhu Anopheles gambia a Anopheles arabiensis na téely vyvoja
geneticky modifikovanych komarov na kontrolu malarie (trieda 2 — Taliansko).

Okrem toho niektoré Clenské Staty (Nemecko, Francuzsko'”, Holandsko, Svédsko a Spojené
kralovstvo) prijali opatrenia tykajuce sa GDO podla smernice, priCom vyuzili vedecké
usmernenia svojej vedeckej rady alebo zmenili svoje postupy.

Konkrétnejsie, Nemecko zapojilo svoju vedecku radu, ktora vydala sahrnné stanovisko, podla
ktorého su Cinnosti, pri ktorych vznikaji GDO, klasifikované ako trieda 2. Odporacania
tykajuce sa konkrétnych bezpe¢nostnych opatreni bude vedecka rada vydavat' na zaklade
posudzovania jednotlivych pripadov. Nemecko takisto poskytlo podrobnosti o specifickych
ochrannych opatreniach, ktoré zaviedlo v stvislosti s pouzivanim drozofily modifikovane;j
technikou gene drive v uzavretych priestoroch, aby sa zabranilo jej aniku.

Holandsko zmenilo svoje pravne predpisy o pouzivani GMO v uzavretych priestoroch:
v pripade vSetkych Zziadosti o GDO sa namiesto ohldsenia vyzZaduje povolenie. Holandské
vnutro$tatne pravne predpisy umoziuji zaviest' Specifické ochranné opatrenia, ato ako
doplnok alebo alternativu k v§eobecnym ochrannym opatreniam.

Svédsko rozlisuje pouzivanie GDO v uzavretych priestoroch podl'a typu organizmu. Ak by
bol GMM modifikovany technikou gene drive, mal by sa povazovat aspon za triedu 2
avztahovalo by sa nafn osobitné posudenie rizika (s dérazom na rizikd v pripade
neumyselného uvolnenia GMM). V pripade geneticky modifikovanych zvierat sa ohlasovaci
formulér zmeni, ak sa v buddcnosti vyskytnu ohlasenia tykajlice sa zvierat modifikovanych
technikou gene drive.

Prislusny organ Spojeného kral'ovstva vydal usmernenie tykajuce sa Gpravy génov a techniky
gene drive (ktoré pripravil jeho vedecky poradny vybor) s cielom upozornit’ pouzivatel'ov na
konfiguracie techniky CRISPR Cas9, ktoré by vzbudzovali obavy.

2. Mozné problémy tykajiuce sa pouZivania organizmov modifikovanych technikou
gene drive v uzavretych priestoroch

Rozne ¢lenské staty uviedli, Ze ich sktisenosti s pouzivanim GDO v uzavretych priestoroch sU
pomerne obmedzené, a niektoré z nich ocakavajii mozné problémy.

" Franctzsko neuviedlo Ziadne d’aliie informacie o doru¢enych ohlaseniach.

" Na ugely tejto spravy sa pojem ,.gene drive® vymedzuje ako systém skreslenej dedi¢nosti, v ktorom sa zvysuje
schopnost’ genetického prvku prechadzat zrodica na jeho potomstvo prostrednictvom pohlavného
rozmnozovania.

" Franctizsko neuviedlo Ziadne d’alsie informacie o prijatych opatreniach.
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Po prvé, pokial’ ide o rozsah pdsobnosti smernice, Bulharsko, Taliansko, Finsko, Svédsko
a Spojené¢ kralovstvo konStatovali, ze prevaznu vacsSinu potencialnych GDO budu
pravdepodobne tvorit’ zvieratd (hmyz a hlodavce) a rastliny. Preto by nepatrili do rozsahu
pOsobnosti smernice, ktora sa vztahuje len na GMM, anevyzadovalo by sa ohlsenie’®.
Svédsko sa domnieva, Ze tato zéleZitost moze byt relevantnej$ia pre smernicu 2001/18/ES

(ked’Ze technika gene drive sa tyka eukaryotickych organizmov).

Spojené kralovstvo vysvetlilo, Ze je zlozité regulovat’ GDO podl'a smernice, a to aj v pripade,
ze su geneticky modifikované rastliny a zvierata zahrnuté v jeho vnutroStatnych pravnych
predpisoch (podobne ako v mnohych dalSich ¢lenskych Statoch), pretoze na geneticky
modifikované rastliny/zvieratd sa nevztahuju ziadne poziadavky na ohlasovanie c¢innosti
(alebo triedy prace). Podl'a Finska m6zu byt’ potrebné d’alSie pravne opatrenia v pripade tych
Clenskych S$tatov, ktoré vo svojich vnutroStaitnych pravnych predpisoch o pouzivani
V uzavretych priestoroch reguluji len GMM, zatial’ ¢o podl'a Bulharska je otvorenou otadzkou
aj harmonizacia poziadaviek na pouzivanie GDO v uzavretych priestoroch, okrem
mikroorganizmov modifikovanych technikou gene drive, medzi ¢lenskymi $tatmi.

Pokial’ ide o posudzovanie a riadenie rizika v suvislosti s uvedenymi organizmami, Belgicko,
Bulharsko, irsko, Taliansko, Litva, Holandsko, Rumunsko, Finsko a Svédsko oc¢akavaju
mozné problémy, najméd v oblasti posudzovania environmentalneho rizika, sprévnej
klasifikéacie a primeranych ochrannych opatreni.

Taliansko hlésilo problémy, ked’ze v smernici nie su stanovené ziadne osobitné ustanovenia
tykajice sa pouzivania GDO v uzavretych priestoroch. Aj Holandsko zdoraznilo, ze
klasifikaény systém v smernici a prislusné ochranné opatrenia sa zameriavaji na patogénnost’
GMM, zatial' ¢o bioldogia GDO si mdze vyzadovat iné ochranné opatrenia. Belgicko
pripomenulo, Ze by sa mali predovSetkym zohl'adnit" osobitné vlastnosti GDO, napriklad
rychle Sirenie prenaSanych modifikacii po niekolko generacii cielovych alebo necielovych
organizmov a potencialne rizika pre zZivotné prostredie (hoci GDO vo vSeobecnosti nebude
patogénny).

Nicktoré c¢lenské Staty zdoéraziiovali dolezitost’ individualneho pristupu K jednotlivym
pripadom, ato najma s ohladom na to, Ze rozne skupiny GDO maji rozne reprodukéné
a ekologickeé vlastnosti (Belgicko, Bulharsko, Taliansko).

Finsko si zaroven vSimlo, Ze ak uz pouzivatel’ ma existujuce ohldsenie tykajice sa triedy 1,
mohol by zacat’ s novou cinnostou triedy 1 bez nového ohlasenia, a ak pouzivatel' pri
posudzovani rizika klasifikoval GDO do triedy 1, prislusny organ by nebol pred inSpekciou
priestorov o takejto ¢innosti s GDO informovany.

Belgicko, Taliansko, Holandsko a Svédsko konstatovali, ze v svislosti s GDO by sa mali
zvazit niektoré upravy (d’alSie poziadavky, vyssi stupen ochrany a kontrolné opatrenia), aby
bolo mozné c¢innosti vykondvané s tymito organizmami povazovat za bezpecné pre ludi,
zvieratd a zivotné prostredie. Podla Belgicka a Svédska sa spravnym postudenim rizika
(individualne pre jednotlivé pripady) zachytia mozné riziko pre takéto GMM a smernica
zostane nad’alej primerand na ochranu Zzivotného prostredia a pracovnikov na ucely
pouzivania mikroorganizmov modifikovanych technikou gene drive v uzavretych priestoroch.

® Komisia konstatuje, 7e ak boli vnutrodtatne pravne predpisy Clenského $tatu rozsirené na geneticky
modifikované zvieratd a rastliny, ohldsenie sa bude vyzadovat'.

27



Bulharsko uviedlo, ze by na uvod mohlo byt vhodné zvazit, ze kazdy GDO bude
predstavovat’ vel'ké riziko pre zivotné prostredie, a zaviest prisne ochranné opatrenia.
V ramci tychto opatreni by sa mali pouzit' aspont dve rézne ochranné stratégie vhodné pre
konkrétny modifikovany organizmus.

Spojené kralovstvo poukdzalo na nedostatok konzistentnosti v pristupe Clenskych Statov
Kk ¢innostiam zahffiajucim GDO.

V sirSom kontexte viacero ¢lenskych Statov (gpanielsko, Francuzsko, Taliansko, Litva,
Madarsko, Holandsko, Pol'sko a Finsko) navrhlo, aby sa na trovni EU zaviedli diskusie
avymeny informécii, zamerané na skusenosti a ¢innosti spojené s pouzivanim GDO
v uzavretych priestoroch. Uvitali by harmonizované usmernenia na Grovni EU tykajlce sa
postupov pre GDO vréatane ohlasovania, metodiky posudzovania rizika, ochrannych opatreni
a poziadaviek na kontrolu. To by mohlo viest’ az k zmene smernice (Taliansko, Holandsko).

A napokon Bulharsko a Holandsko uvadzajii, ze GDO by sa mohli presivat cez hranice,
apreto je pre tieto krajiny dolezité¢, aby sa vytvorili mechanizmy na rychlu a G¢innu
spolupracu medzi ¢lenskymi $tatmi v pripade uvolnenia takychto organizmov do Zivotného
prostredia, ¢i uz zamerne'’ alebo neimyselne. Holandsko by uvitalo usmernenia zo strany EU
0 tom, ako informovat’ ¢lenské Staty v pripade vysokorizikovej nehody zahfnajucej GMM
alebo GMO, ktoré by sa explicitne mali rozsirit’ aj o GDO.

ZHRNUTIE A ZAVERY

Clenské $taty Komisii oznamili svoje skdisenosti so smernicou za obdobie 2014 — 2018. Tato
sprava obsahuje zhrnutie danych prispevkov (dostupnych v prilohe) a je zamerana na systémy
ohlasovania aschvalovania, posudzovanie rizika a klasifikdciu pouziti v uzavretych
priestoroch, havarie, otazky inSpekcii a presadzovania a vykonavanie rozhodnutia Stdneho
dvora onovych technikach mutagenézy, z hladiska pouzivania GMM v uzavretych
priestoroch.

Sprava je doplnena aj o niektoré objasnenia zo strany Komisie v reakcii na pripomienky
¢lenskych Statov.

Treba poznamenat’, Ze prevazna vacsina ¢lenskych Statov rozsirila rozsah pdsobnosti svojich
transpozi¢nych pravnych predpisov aj na pouZzivanie geneticky modifikovanych rastlin
a geneticky modifikovanych zvierat v uzavretych priestoroch. V niektorych krajinach sd
transpozi¢né pravne predpisy prisnejSie ako smernica (ohlasovanie pouzivania v uzavretych
priestoroch triedy 1, inaktivacia odpadu v pripade vSetkych tried).

Len malo ¢lenskych §tatov oznamilo zmeny tykajuce sa systémov ohlasovania a schval'ovania
v porovnani s obdobim 2009 —2014. V obdobi 2014 —2018 véacsina Elenskych Statov
spracovala ohlésenia v zakonnej lehote. Pripadné oneskorenia sa zvycajne vyskytli len pri
menej ako 15 % posudzovanych ohléseni a ¢lenské $taty podnikli kroky na to, aby takéto
oneskorenia obmedzili a predchadzali im. Mnohé vSak konstatovali, Ze narastd zloZzitost

" Komisia konstatuje, ze smernica 2001/18/ES sa uplatituje v pripade zamerného uvolnenia GMO do Zivotného
prostredia.
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ohlaseni, ¢im sa predlZuje ¢as potrebny na ich spracovanie. Clenské §taty uvadzali tazkosti
tykajuce sa kvality a uplnosti predlozenych ohlaseni a tazkosti stvisiace s vymedzenim
pojmov Vv smernici aso spravnou klasifikaciou pouZzivania v uzavretych priestoroch.
Zdoraziiovali aj administrativne zat'azenie spdsobené ohlasovacim systémom. Niektoré
Clenské Staty navrhli zmeny smernice, napriklad preskimanie vymedzenia genetickej
modifikdcie v smernici alebo zmenu poziadaviek na ohlasovanie v pripade pouzivania
v uzavretych priestoroch triedy 1 a 2.

Pokial’ ide o odpad, Vv niektorych Cclenskych S$tatoch sa odpad z ¢innosti stvisiacich
S pouzivanim Vv uzavretych priestoroch po inaktivacii recykluje. Medzi inSpekéné postupy
zavedené Clenskymi S$tdtmi patrili pravidelné inSpekcie na hodnotenie najmé suladu so
smernicou, spravnosti Klasifikdcie posudzovania rizika at¢innosti prislusného stupna
ochrany. Pocet inSpekcii vykonanych pocas vykazovacicho obdobia sa v jednotlivych
¢lenskych statoch 1isi — od 10 do 100 % skontrolovanych priestorov. Vel'mi malo ¢lenskych
Staitov oznamilo havarie alebo nehody. Pri verejnych konzulticidch sa vo vSeobecnosti
nepredkladaji ziadne pripomienky. Vo viacerych clenskych Stitoch sa informécie
o0 priestoroch spojenych s pouzivanim GMM a GMO Vv uzavretych priestoroch priebezne
aktualizuju a st dostupné na internete.

V narodnych spravach sa zdoraziiuje zintenzivnenie komunikacie medzi pouzivatelmi
a prislusnymi orgdnmi na ucely zvySenia informovanosti a vymeny najlepSich postupov
v suvislosti s ¢innostami pouZivania v uzavretych priestoroch medzi pouZzivatel'mi.

Hoci mnohé c¢lenské S$taty nehlasili Ziadne osobitné problémy v sOvislosti s vykladom
smernice, tie Staty, ktoré tazkosti hlasili, ¢asto poukazovali na problémy s vymedzenim
GMM/GMO v suvislosti s novymi gendmovymi technikami a syntetickou bioldgiou.

Clenské 3taty dostivaju ohlasenia o pouzivani GMM/GMO ziskanych novymi technikami
mutagenézy Vv uzavretych priestoroch. Pokial’ ide o vplyv rozhodnutia Stidneho dvora o novej
mutagenéze, mnohé krajiny uvadzaji, Ze toto rozhodnutie nema Ziadny vplyv, kedZe
posudzovanie rizika a manazment pouzivania GMM a GMO ziskanych novymi technikami
v uzavretych priestoroch prebiehaji rovnako ako pri inych GMO. Na druhej strane, niektoré
Clenské Staty uviedli, ze pri uplatiiovani a presadzovani pravnych predpisov tykajdcich sa
pouzivania v uzavretych priestoroch v pripade GMO ziskanych prostrednictvom novych
genémovych technik sa stretavaji s tazkostami v sdvislosti s ich detekciou a identifikéciou,
as problémom, ako ich rozlisit' od organizmov, ktoré boli ziskané klasickou mutagenézou
alebo prirodzenym sposobom. Niekol'ko ¢lenskych Statov poukazalo na urcité pravne neistoty,
ktoré sa tykaji uplatiiovania smernice s ohl'adom na rozhodnutie Stdneho dvora.

Medzi ¢lenskymi Statmi zaroven existuju rozdiely tykajlice sa vyroby a podavania skiSanych
liekov na humanne alebo veterinarne pouzitie, ktoré obsahuju GMO alebo z nich pozostavaju:
niektoré ¢lenské Staty povol'uju jednu alebo obe ¢innosti (vyrobu/podévanie) podl'a smernice,
kym iné nie. TaZkosti s rozlifovanim medzi pouZivanim v uzavretych priestoroch
alebo zamernym uvol'nenim v pripade klinického skusania zahfnajiceho GMO a skuto¢nost’,
ze Clenské Staty pouzivaji rézne vyklady a pristupy, predstavuju problém pre prislusné
organy, ako aj pre spolo¢nosti a pouZivatel'ov.

Rozne cClenské Staty zdoraznili, Ze problémy stvisiace s prdvnym rdmcom pre Klinické
skusanie zahffiajice GMM by sa mali riesit’ na urovni EU, a niektoré o¢akavaju, Ze pracovna
skupina ad hoc pre suhru medzi pravnymi predpismi tykajacimi sa GMO a pravnymi
predpismi o lickoch objasni situaciu klinického skuSania zahihajuicecho GMM tym, Ze
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poskytne lepsie informacie a usmernenia tykajice sa posudzovania rizika pre urCité typy
vektorov atd’.

Pokial’ ide o organizmy modifikované technikou gene drive, len malo ¢lenskych S$tatov
uviedlo ohlasenia predlozené na zaklade ich pravnych predpisov o pouzivani v uzavretych
priestoroch na ucely zékladného vyskumu alebo na ucely vyvoja geneticky modifikovanych
komarov na kontrolu malarie. Niektoré ¢lenské Staty prijali opatrenia tykajice sa GDO podl'a
smernice, pricom vyuzili vedecké usmernenia svojej vedeckej rady alebo zmenili svoje
postupy. Rozne ¢lenské Staty ocCakavali mozné problémy, najmd v oblasti posudzovania
environmentélneho rizika, spravnej Klasifikacie a primeranych ochrannych opatreni
v suvislosti s GDO. Niektoré staty zaroven poukazali na problémy s regulaciou GDO podl'a
smernice, ato aj v pripadoch, ked’ boli vnuatro$tatne transpozi¢né pravne predpisy rozsirené
tak, aby sa vzt'ahovali aj na geneticky modifikované rastliny a zvierata.

Podla niektorych ¢lenskych $tatov mozu byt potrebné d’alSie pravne opatrenia a/alebo
harmonizdcia medzi ¢lenskymi S$titmi, najmd v pripade tych Statov, ktoré vo svojich
vnutro$tatnych pravnych predpisoch o pouzivani v uzavretych priestoroch reguluju len GMM.
Viacer¢ Clenské Staty sa domnievaju, ze by mohlo byt uzitocné, keby si vymienali informéacie
0 skusenostiach a ¢innostiach spojenych s pouzivanim GDO v uzavretych priestoroch. Uvitali
by harmonizované usmernenia na urovni EU tykajlce sa postupov pre GDO vratane
ohlasovania, metodiky posudzovania rizika, ochrannych opatreni a poziadaviek na kontrolu.

V sirSom kontexte je potrebnd lepSia spoluprdca medzi vnutrostatnymi prisluSnymi organmi
a harmonizovany pristup na Grovni EU vo vztahu k vykladu a vykon&vaniu smernice.

30



	ÚVOD

