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KOMISIJOS ATASKAITA

Valstybiy nariy 2014-2018 m. patirtis, susijusi su 2009 m. geguzés 6 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/41/EB dél riboto genetiSkai modifikuoty
mikroorganizmy naudojimo

Siame dokumente pateikiama informacija Komisija surinko i§ atskiry ataskaity, kurias
valstybés narés pateiké pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2009/41/EB dél
riboto genetiskai modifikuoty mikroorganizmy naudojimo1 17 straipsni.

IVADAS

Direktyvoje 2009/41/EB (toliau — Direktyva) nustatyta, kad kas trejus metus valstybés narés
Komisijai siundia sutrumpinta jy patirties, susijusios su Direktyva®, ataskaita, o Komisija
skelbia tomis ataskaitomis paremta suvesting®. Komisija pagal ta direktyva arba ankstesne
Tarybos direktyva 90/219/EEB* jau yra paskelbusi keturias ataskaitas uz 1999-2003 m.,
2003-2006 m., 2006—2009 m. ir 2009—2014 m. laikotarpius>.

Sioje ataskaitoje aptariamas laikotarpis nuo 2014 m. birzelio mén. iki 2018 m. gruodzio mén.
Buvo surengti du konsultacijy su valstybémis narémis ratai.

1. Pirmos konsultacijos (vykusios 2018 m. pirmajame ketvirtyje) apémé laikotarpj nuo
2014 m. birzelio mén. iki 2017 m. gruodzio mén.; per jas Visos valstybés narés
atsiunté bendru klausimynu grindZiamas atskiras ataskaitas pateikdamos informacijg
apie:

e bendrg direktyvos jgyvendinima;
e ribota GMM® naudojimg ir patalpas;

e praneSimus apie tiriamuosius vaistus, kuriy sudétyje yra GMO arba kurie i§ jy
sudaryti; jy leidimy suteikimg ir tokiy vaisty skyrima;

e su priverstinio geny slinkio metodu modifikuotais organizmais susijusius prane$imus
ir taikytas priemones.

2. Papildomos konsultacijos (vykusios 2019 m. pirmajame Kketvirtyje), apimancios
laikotarpi nuo 2018 m. sausio iki gruodzio mén., buvo grindziamos atnaujinta
klausimyno versija, siekiant gauti informacijos, susijusios su praneSimais apie naujais

! 2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/41/EB dél riboto
genetiSkai modifikuoty mikroorganizmy naudojimo (OL L 125, 2009 5 21, p. 75).

217 straipsnio 2 dalis.

%17 straipsnio 3 dalis.

* 1990 m. balandzio 23 d. Tarybos direktyva 90/219/EEB dél riboto genetiskai modifikuoty mikroorganizmy
naudojimo (OL L 117,19905 8, p. 1).

5 Ataskaitos pateikiamos Sioje Europos Komisijos interneto svetainéje.

®Be to, genetiskai modifikuoty (GM) gyviny ir (arba) GM augaly, jeigu jiems taip pat taikomi ribotg naudojima
reglamentuojantys nacionalinés teisés aktai.



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

mutagenezes metodais gauty GMM ir (arba) GMO ribota naudojimg ir su 2018 m.
liepos 25 d. Europos Sajungos Teisingumo Teismo sprendimo byloje C-528/16’
poveikiu.

2018 m atskiras ataskaitas pateiké 25 valstybés narés®. Kroatija pateiké pareiskimag dél
Direktyvos 2009/41/EB ir naujy mutagenezés metody. Todél 2018 m. Kroatijos duomenys
nurodomi tik su naujais mutagenezés metodais susijusioje dalyje. Be to, Ispanija ir
Nyderlandai dalyje savo atsakymy i klausimyno klausimus rémési pastabomis, pateiktomis po
Genetiskai modifikuoto maisto ir pasary nuolatinio komiteto (2018 m. rugséjo mén.) ir pagal
Direktyva 2001/18/EB veikianc¢io Reguliavimo komiteto (2018 m. spalio mén.) posédziy, per
kuriuos kompetentingy institucijy buvo paprasSyta pateikti su Teismo sprendimo jgyvendinimu
susijusios informacijos.

Toliau pagal minétas kategorijas apibendrinama valstybiy nariy pateikta informacija ir
iSrySkinami valstybiy nariy patirties panasumai bei skirtumai. Be to, jame pateikiama
Komisijos nuomoné dél kai kuriy valstybiy nariy iskelty klausimy, susijusiy su direktyvos
igyvendinimu, visy pirma dél direktyvos taikymo srities ir Teisingumo Teismo sprendimo
byloje C-528/16 svarbos.

I§ atskiry valstybiy nariy ataskaity gauta iSsamesné informacija pateikiama pridedamame
Komisijos tarnyby darbiniame dokumente.

Pazymétina, kad nors pagal Direktyva numatoma nustatyti ,,bendras priemones, kurios
numatyty, kaip reikia vertinti ir mazinti potencialiq rizikq, kylancig bet kokioje su ribotu
GMM naudojimu susijusioje veikloje, ir nustatyti atitinkamas naudojimo sqlygas* (8
konstatuojamoji dalis), uz Direktyvos jgyvendinimg atsakingos valstybés narés. Perkeldamos
Direktyva | nacionaling teis¢, valstybés narés visy pirma galéjo, pvz., pagal SESV 193
straipsn] pasirinkti taikyti grieZtesnius reikalavimus. Valstybés narés taip pat gali Direktyvos
principus taikyti GM gyvinams ir GM augalams, nes §iuo metu Sajungos teisés aktais tai
nereglamentuojama.

Komisija reguliariai rengia wuz Direktyvos jgyvendinimg atsakingy nacionaliniy
kompetentingy institucijy posédzius, kuriuose svarstomos valstybéms naréms bendrai
ripimos temos.

Atsakomybés ribojimo pareiskimas. Sioje ataskaitoje pateikiama su valstybémis narémis
susijusi informacija gauta i§ atskiry valstybiy nariy ataskaity.

Europos Komisija ir jos vardu veikiantys asmenys néra atsakingi uZ tos informacijos turinj
ar naudojimg.

Ataskaitoje pateiktuose paaiSkinimuose, kuriuose atsakoma j valstybiy nariy klausimus,
iSreiSkiamas Europos Komisijos poZiuris. Taciau autoritetingai aiSkinti Sgjungos teise yra tik
Europos Sqjungos Teisingumo Teismo kompetencija.

72018 m. liepos 25 d. sprendimas byloje Confédération paysanne ir kt. pries Premier ministre ir Ministre de
[’Agriculture, de I’Agroalimentaire et de la Forét, C-528/16, ECLI:EU:C:2018:583.
® Italija, Kroatija ir Lenkija atskiry ataskaity neatsiunté.



I DALIS. BENDRAS DIREKTYVOS IGYVENDINIMAS
1. PraneSimo ir patvirtinimo sistemos (ir susije pokyciai)
1.1. Patvirtinimo sistemos

Kaip nurodyta ankstesnése ataskaitose, dalyvaujanéiy institucijy pozitiriu nacionalinés
sistemos Siek tiek skiriasi. Apie dalyvaujancios kompetentingos institucijos pasikeitimqg,
palyginti su ankstesniu ataskaitiniu laikotarpiu, pranes¢ tik Latvija.

Daugelyje valstybiy nariy (Airijoje, Belgijoje, Bulgarijoje, Cekijoje™®, Danijoje'!, Graikijoje,
Ispanijoje’?, Latvijoje, Lenkijoje, Lietuvoje, Maltoje, Nyderlanduose, Portugalijoje,
Rumunijoje, Slovakijoje ir Slovénijoje) uz Direktyvos jgyvendinimg atsakingos
kompetentingos institucijos buvo Aplinkos ministerija arba agenttros, kuriy veikla daugiausia
susijusi su aplinkosaugos klausimais. Sprendziant su GMO susijusius klausimus taip pat
dalyvauja maisto ir veterinarijos tarnybos arba direktoratai (Portugalija, Slovénij a®).

Kitose valstybése narése kompetentingos institucijos funkcijas Vykdé kitos ministerijos:
Sveikatos ministerija (ItaIIJOJe Jungtin¢je Karalysteje, Kroatijoje'® ir Liuksemburge), Darbo
mlnlsterlja (AustrIJOJe 1 ES'[I;OJG ir Kipre), Svietimo ir moksliniy tyrlmq ministerija
(Austrijoje™® ir PrancuZUOJel) Zemés ikio ministerija (Vengrijoje'®) arba specialios
tarnybos, atsakingos uz biotechnologijas ir (arba) biologing sauga (Suomijoje’ %), maisto ir
vartotojy apsauga (Vokietijoje) arba darbo aplinka (Svedijoje®®).

Daugelyje valstybiy nariy kompetentingai institucijai vertinti rizikg ir (arba) suteikti leidimus
padeda patariamosios mokslo jstaigos®*

Kai kuriose valstybése narése jgyvendinimg uZztikrina regioninio lygmens kompetentingos
institucijos (Belgijoje, Ispanijoje®’, Jungtinéje Karalystéje ir Vokietijoje), o jy veikla gali bti

% Vietoj Zemés iikio ministerijos — Aplinkos ministerija.

10 Glaudziai bendradarbiaujant su Sveikatos ministerija ir Zemés tkio ministerija.

1 Kartu su aplinkosaugos srityje dirbancia tarnyba.

12 Kartu su tarpministerine GMO taryba (CIOMG), kuri suteikia riboto naudojimo leidimus valstybiniams

viesyjy moksliniq tyrimq institutams arba su- GMO susijusiai Veiklai kuria siekiama medicininiy tiksly
13 Kai naudojami GM gyviinai, registruojant patalpas dalyvauja Zemés iikio, malsto ir miSky ministerijai pavaldi

Veterinarijos tarnyba.

¥ Kartu su Mokslo ir $vietimo ministerija.

> Deél riboto naudojimo ne universitetuose ir mokslo jstaigose.

18 Del riboto naudojimo universitetuose ir mokslo jstaigose.

7 Arba Gynybos ministerija jos kompetencijai priklausangiose jstaigose.

18 Kartu su Nacionaliniu farmacijos ir mitybos institutu.

19 Kartu su Nacionaline gerovés ir sveikatos prieZiiiros tarnyba kaip prieZitiros institucija.

20 D¢l riboto GMM naudojimo. Riboto vandenyje gyvenangiy GMO naudojimo atveju dalyvauja Svedijos jiiry ir

vandentvarkos agentiira, kitais riboto naudojimo atvejais — Svedijos Zemés tikio valdyba.

2! Pavyzdziui, GMO ir genetiniy produkty naudojimo komisija Cekijoje; Biotechnologijy auks¢iausioji taryba

Pranciizijoje; Biotechnologijy ir sveikatos techninis komitetas Italijoje; Genetinés modifikacijos komisija

(COGEM) Nyderlanduose; Sveikatos generalinis direktoratas ir Doutor Ricardo Jorge nacionalinis sveikatos

institutas Portugalijoje; Biologinés saugos komisija ir jvairios tarnybos, atsizvelgiant j naudojimo pobidj,

Rumunijoje; Nacionaliné biologinés saugos komisija (CNB) Ispanijoje, Centrinis biologinés saugos komitetaS

(ZKBS) Vokietijoje.



koordinuojama nacionaliniu lygmeniu (Belgijoje, Vokietijoje). Be to, kai kuriose valstybése
narése kompetentinga institucija skiriasi priklausomai nuo naudojimo tipo (Ispanijoje,
Svedijoje) arba patalpy tipo (Austrijoje, Pranciizijoje).

Daugelyje valstybiy nariy uz Direktyvos 2009/41/EB jgyvendinimg atsakinga kompetentinga
institucija atsako ir uz Direktyvos 2001/18/EB dél genetiskai modifikuoty organizmy
apgalvoto isleidimo j aplinka jgyvendinima, o 10-yje valstybiy nariy®® tai daro atskiros
kompetentingos institucijos.

Didzioji dauguma valstybiy nariy iSplété teisés akty, kuriais Direktyva perkelta | nacionaling
teisg, taikymo sritj, kad jie buty taikomi ir ribotam GM augaly ir GM gyviiny naudojimui.
Dazniausiai taip yra todél, kad nacionalinés teisés aktai apima visy tipy genetiskai
modifikuotus organizmus: GMM, GM augalus ir GM gyviinus®*. Kai kurios valstybés narés®
konkreciai iSpléteé teisés akty, kuriais Direktyva perkelta | nacionaling teise, taikymo sritj ir
taiko praneSimo, rizikos vertinimo, vykdymo uztikrinimo ir tinkamy ribojimo priemoniy
reikalavimus su ribotu GM augaly ir GM gyviiny naudojimu susijusiai veiklai. Galiausiai
valstybés narés taip pat nurodé taikymo sritj iSplétusios dél istoriniy bei politiniy (Danija) ir
visuomeniniy (Pranciizija) prieZasciy.

PaZzymeétina, kad Bulgarija naudoja kitokia GM augaly ir gyviiny klasifikacijos sistema,
kurioje yra tik dvi klasés®, o Lietuva nurodé parengsianti specialius riboto GM augaly ir GM
gyviny naudojimo reikalavimus.

Septynios valstybés narés?’ teisés akty, kuriais Direktyva perkelta | nacionaling teisg¢, taikymo
srities neiSpléte del jvairiy prieZasCiy. DaZniausiai perkeliant | nacionaling teis¢ buvo
iSlaikoma Direktyvos taikymo sritis ir joje pateikta GMM apibreéztis, taciau Kipre iSplésti
taikymo srities nereikéjo, nes su GMO susijusios veiklos nevykdoma ir (arba) atitinkamy
jrenginiy néra.

Apie praneSimo ir patvirtinimo sistemy pakeitimus, palyginti su praéjusiu ataskaitiniu
laikotarpiu  (2009-2014 m.), prane$é¢ Kketurios valstybés narés (Cekija, Nyderlandai,
Portugalija ir Slovénija).

Dél 1 klasés riboto naudojimo Cekijos teisés aktuose nustatyti grieztesni reikalavimai nei
Direktyvoje?. Remiantis pakeitimu (jsigaliojusiu 2017 m. sausio 1 d.), vykdydamas veikla 1
klasés patalpose, apie kurias buvo pranesta anksc¢iau, naudotojas turi pateikti praneSima, bet
jau gali pradéti veikla. Ivertinusi praneSimg, kompetentinga institucija gali paprasyti, kad
praneséjas pateikty papildomos informacijos, ir (arba) nuspresti, kad ribotas naudojimas turi
biiti nutrauktas.

?2 Kai veiklg vykdo ne valstybiniai vie§yjy moksliniy tyrimy institutai arba su GMO susijusi veikla vykdoma ne
medicinos tikslais.

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

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

®BE, BG, CZ, IE, HR, HU, PL, SK ir UK.

% A klasé: nekeliantys rizikos arba keliantys nereikiminga rizika moniy ar gyviiny sveikatai ir aplinkai; B
klasé: visos kitos klasés.

"EE, EL, IT, LV, LU, CY ir RO.

% 1ki 2016 m. pabaigos jau buvo reikalaujama pateikti naujg praneSima apie kiekvieng naujg veikla, vykdomga 1
klasés patalpose, apie kurias pranesta anksciau.



Cekija ir Nyderlandai taip pat prane$¢, kad jdiegti nauji pranes§imy formatai (suderintos
lentelés, skirtos rizikai vertinti ir duomenims pateikti) ir ataskaity teikimo sistemos. Tai
prane$¢jams ir kompetentingoms institucijoms suteik¢ daugiau aiSkumo, o dél to
kompetentingai institucijai tapo lengviau atlikti perzitirg.

Portugalijoje nauju jstatymu aiSkiau iSdéstyta riboto GM augaly ir GM gyviny naudojimo
teisiné sistema, nustatytas terminas konsultuojantiems subjektams pareikSti nuomone ir
Jvestas jpareigojimas pranes¢jams kasmet teikti ataskaitas dél riboto GMM ir GMO
naudojimao.

Slovénija pranesé apie pakeistas administracines procediiras (tam tikrais atvejais dalj sagnaudy
turi padengti pranesé¢jas).

1.2. Pranesimo procesas

Siuo laikotarpiu dauguma valstybiy nariy pranesimus® iSnagrinéjo per teisés aktuose
nustatyta termina®, tadiau 11 valstybiy nariy™ nurodé vélavusios (daugeliu atvejy maZiau nei
15 proc. jvertinty praneéirmf’z). Graikija ir Latvija nurode, kad per $i laikotarp] pranesimy
nebuvo pateikta, o Liuksemburgas, kuris yra jdieges leidimy suteikimo procediira, pranesimo
proceso netaiko.

Jeigu buvo veluojama, tai daugiausia jvyko dél to, kad vienu metu buvo pateikta daug
praneSimy (Pranciizijoje ir Vokietijoje), tokiam darbo kriviui triko kompetentingos
institucijos (Vokietijoje) arba konsultuojanciy mokslo jstaigy darbuotojy arba pasikeité
komiteto nariai (Italijoje, Kroatijoje, Slovénijoje, Svedijoje). Be to, Italija prane$é neturinti
veiksmingy IT priemoniy visai naudotojy pateikiamai informacijai archyvuoti ir jos paieSkai
vykdyti.

Véluojama ir dél to, kad laukiama, kol prane$¢jas kompetentingos institucijos praSymu
pateiks papildomos informacijos (Belgijoje, Italijoje, Pranciizijoje ir Svedijoje). Taiau
Belgijoje ir Ispanijoje, kuriose abiejose j vertinimo procesa jtrauktas apsilankymas vietoje,
jeigu kompetentinga institucija laukia, kol naudotojai pateiks papildomos informacijos,
praneSimo vertinimo laiko skai¢iavimas gali biiti sustabdytas.

Vélavimg lémé ir su konsultuojanciomis mokslo jstaigomis bei kitomis institucijomis susij¢
administraciniai klausimai (Italijoje, Jungtingje Karalystéje, Slovakijoje, Slovénijoje ir
Vokietijoje). Slovakijos manymu, laiko, per kurj kompetentinga institucija laukia
patariamosios jstaigos nuomones, jskaiciuoti nereikéty.

Belgijos regionuose taikomos skirtingos procediiros, o Flandrijos regione vykdomi du susij¢
leidimy suteikimo procesai, kuriy trukme skiriasi (riboto naudojimo leidimas suteikiamas per
45 arba 90 dieny, gauti aplinkosauginj leidimg uztrunka iki 6 ménesiy), o tai gali turéti
poveikio riboto naudojimo leidimui, nes jis gali biiti suteiktas tik suteikus aplinkosauginj

 Pranesimas — biitinos informacijos pateikimas valstybés narés kompetentingoms institucijoms.

% Direktyvos 8 straipsnio 2 bei 3 dalyse ir 9 straipsnio 2 dalyje.

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

%2 I3skyrus dvi valstybes nares, praneSusias, kad vélavo iSnagrinéti 50 proc. pranesimy (Slovénija — 2014—
2017 m., Pranciizija — 2018 m.).



leidima. Nyderlanduose véluota ir dél to, kad jgyvendinamos perzitrétame GMO dekrete
nustatytos naujos taisyklés.

Be to, Nyderlandai, Slovakija ir Vokietija taip pat pabréz¢, kad vis sudétingesnius praneSimus
iSnagrinéti trunka ilgiau.

Valstybés narés émési priemoniy, kad iSnagrinéti praneSimus buty véluojama maziau arba
apskritai nevéluojama (nebent vélavimo atvejai  buvo nejprasti ir veikiausiai
nepasikartosiantys, kaip Jungtinéje Karalystéje).
Pavyzdziui, Pranctizija perskirsté iSteklius pagal gaunamy praneSimy skaiCiy, o
Liuksemburgas — patikrinimams vietoje vykdyti.

Valstybés narés taip pat gerina jvairiy dalyvaujanciy subjekty komunikacija: praneséjy ir
kompetentingos institucijos (iskaitant konsultacija prie§ pateikiant praneSimg Vengrijoje ir
pranesimy sekimg pagal unikaly prane§imo numerj Svedijoje), taip pat kompetentingos
institucijos ir konsultuojanc¢ios mokslo istaigos. Pavyzdziui, Italijoje siekiama sukurti
interneting platforma, kurioje kompetentinga institucija ir mokslinés valdybos nariai
elektroniskai dalytysi praneSimais ir gauty pasirasSyta kiekvieno mokslinés valdybos nario
nuomong. Galiausiai naudotojai ir institucijos taip pat prisitaiké prie jvestos naujos tvarkos
(Nyderlanduose).

Apskritai pranesimo procese pus¢ prane$imy gavusiy valstybiy nariy®® ypatingy sunkumy
nepatyre.

Be pirmiau i8déstyty pastaby, kai kurios valstybés narés taip pat prane$¢ apie sunkumus,
susijusius su pateikty pranesimy kokybe ir issamumu (Cekija, Danija, Suomija, Svedija ir
Vokietija). Be to, praneséjams gali kilti sunkumy suprasti kai kurias nacionalinés teisés
aktuose vartojamas sgvokas (kaip Belgijos Flandrijos regione, kur naudotojas dél vélesnio 2
klasés riboto naudojimo gali pateikti ,,pranesimg™ arba ,prasyma leisti). Kita vertus,
Jungtin¢je Karalystéje naudotojai teisingai supranta praneSimams taikomus reikalavimus ir
prane$imo procesas veikia tinkamai.

Danija ir Suomija atkreipé démesj j administracing nastg, susijusig su mokslininky judéjimu
po 1vairias institucijas, d¢l kurio, pvz., tas pats praneSéjas pakartotinai pateikia naujus
praneSimus apie skirtingas patalpas arba tinkamai nepraneSama apie nauja naudojima. Kartais
praneséjas uzmirsta pranesti kompetentingai institucijai, kad patalpos jau nenaudojamos, arba
renovavus senas patalpas statinys nebeatitinka to, kas buvo pranesta.

Italija ir Pranciizija taip pat prane$¢ apie sunkumus, susijusius su IT priemoneémis. Italija
nurodé, kad triiksta elektroninés sistemos, kurioje prane$éjas galéty elektroniskai pateikti ir
atnaujinti prane$ima, o Pranciizija pabréze, kad naudojama IT priemong reikia labiau i$plétoti,
kad ji tenkinty visus poreikius.

Apskritai valstybés narés nurodé, kad dél praneSimy joms kilo klausimy, susijusiy su
Direktyvoje vartojamy savoky apibréztimis ir riboto naudojimo klasifikacija (Zr. 6 skirsnj
,Direktyvos aiskinimas ir jgyvendinimas®, p. 12).

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



Kad padéty pagerinti prane$imy turinj, kai kurios valstybés narés®® pasiiile naudotojams
pateikti gairiy ir paaiSkinti praneSimams taikomus reikalavimus, pvz., kompetentingos
institucijos interneto svetaingje ar gairiy dokumentuose, arba konsultuojant naudotojus. Taip
pat paminétas geresnis vertinant praneSimus dalyvaujanCiy konsultuojanciy jstaigy
informavimas ir joms teikiami tikslesni paaiskinimai.

Be to, buvo arba galéty bati kuriamos naujos IT priemonés ar §ablonai®, taip pat didinamas
administraciniy procediiry efektyvumas ir supaprastinama tvarka®. Cekija ir Svedija nurodé,
kad padarius teisés akty pakeitimy pranesimo procesas tapo lengvesnis ir spartesnis.

aiSkinimas atsizvelgiant j naujus genomikos metodus aptariami atitinkamai Il (20 p.) ir 1V
(24 p.) dalyse.

2. Atlieky Salinimas

Apskritai valstybés narés®’ teigia, kad atlickos tvarkomos atsizvelgiant j riboto naudojimo
klase ir atlicky rai§j, laikantis Direktyvos 5 straipsnyje ir IV bei V prieduose nustatyty
reikalavimy. Kai kurios valstybés narés>® yra nurodziusios prie$ Salinant inaktyvinti visy rasiy
atliekas (taip pat 1 klasés). Danija ir Jungtiné Karalysté nurodo, kad kiekvienu konkreciu
atveju atlickamas vykdant 1 klasés naudojimg susidariusiy atlieky rizikos vertinimas, o
Ispanija rekomenduoja tokias atliekas inaktyvinti. Informacijos apie Siuos aspektus
nepateikusios valstybés narés® paaiskino, kad Sioje srityje nevykdoma veiklos arba
nesukaupta patirties.

GM atliekas inaktyvindami vietoje, naudotojai paprastai jas sterilizuoja autoklave arba
apdoroja cheminémis medziagomis, o GM augalus ir gyviinus degina. Skirtingy GM augaly ar
gyviny audiniy atliekoms inaktyvinti gali biiti pavieniui arba kartu naudojami ir kiti
apdorojimo biidai (Sarmin¢ hidrolize, apdorojimas UV spinduliuote, uz§aldymas, mechaninis
apdorojimas, kompostavimas). Kitos procediiros vertinamos kiekvienu atveju atskirai ir turi
biti patvirtintos. Pavyzdziui, Vokietija davé leidimg dirvozemj, kuriame yra GMO sékly,
inaktyvinti patvirtintu gary metodu.

16 valstybiy nariq40 nurode, kad jose yra atlieky tvarkymo jmoniy, kurios turi leidimag
inaktyvinti patalpose, kuriose vykdomas ribotas naudojimas, susidarancias atliekas.

Daugelis valstybiy nariy* nurodé, kad, jeigu 1 ir 2 klasés atlieky vietoje inaktyvinti
nejmanoma arba susidaré¢ didelis atlieky kiekis, atliekas specialiojo transporto bendroveés
(turinCios sertifikata rinkti pavojingas atliekas), laikydamosi pavojingy kroviniy vezimo
taisykliq42, tinkamai uzsandarintose ir paZenklintose talpyklose nuveza j specialig, atitinkamag
leidima turincig atlieky tvarkymo imong. Vezimas ir Salinimas registruojami (Jungtinéje

% 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, FI ir 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.

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

*2 ADR, anks¢iau — 1957 m. rugséjo 30 d. Europos sutartis dél pavojingy kroviniy tarptautiniy vezimy keliais.



Karalystéje, Vokietijoje). Be to, kai kuriose valstybése narése (Ispanijoje, Maltoje,
Pranciizijoje, Rumunijoje ir Slovakijoje) sertifikuotos bendrovés surenka ir inaktyvintas
atliekas.

Devynios valstybés narés* nurodé, kad inaktyvintos riboto naudojimo veiklos kai kurios
atlickos perdirbamos. I perdirbty atliecky gaunamas kompostas, trgSos ir biodujos. Suomija
pazym¢jo, kad, ES jsitvirtinant ziedinés ekonomikos koncepcijai, reikéty spresti didelio
GMM atlieky ar Salutiniy produkty kiekio perdirbimo teisinius klausimus.

3. Tikrinimo ir vykdymo uzZtikrinimo klausimai

Valstybiy nariy jdiegtos kontrolés procediiros, be kita ko, apéme pagal nustatytus kriterijus
(rizikos klas¢, periodiSkumas ir kt.) atliekamus reguliarius patikrinimus, i$ anksto nepranesus
vykdomus ad hoc patikrinimus ir pirmg kartg patvirtinty patalpy audita. Per patikrinimus buvo
vertinama, ar laikomasi Direktyvos, ar vertinant rizikg taikoma teisinga klasifikacija, ar
atitinkamas ribojimo lygis veiksmingas, kaip patalpose Zenklinami ir gabenami GMO, kaip
tvarkomos atliekos, kokie rengiami darbuotojy mokymai ir ar laikomasi administraciniy
pareigojimy. Tam tikrais atvejais taip pat paimta medziagy méginiy. Airija prane$é per
patikrinimus naudojanti kontrolinj sarasa, kuris 1§ pradZiy buvo patvirtintas vykdant Europos
genetiskai modifikuoty organizmy srities vykdymo uztikrinimo projekta (EEP)*.

Kai kuriose valstybése narése patikrinimus atliko atitinkamoje srityje besispecializuojantys
kompetentingos institucijos inspektoriai, 0 kitose — kompetentingy institucijy prasymu
patikrinimus atliko kity ministerijy ar tarnyby inspektoriai, kurie specializuojasi Sioje srityje.
Dalyje valstybiy nariy kontrole vykdo regioninés institucijos. Kai kurios valstybés narés
parenge inspektoriams skirty dokumenty arba mokymy: Italija paruos$¢ inspektoriams skirtg
mokymy kursa, Portugalija parengé vadova, kuris padéty vykdyti patikrinimus, o
Liuksemburgas nustaté naujg patikrinimy kontrolinj sarasg ir procediirg.

Per ataskaitinj laikotarpj valstybése narése atlikty patikrinimy skaicius skiriasi: patikrinta nuo
10 iki 100 proc. patalpy. Kelios Salys* per ataskaitinj laikotarpj neatliko né vieno
patikrinimo, daugiausia dél to, kad negavo praneSimy apie patalpas, kuriose biity vykdoma
riboto naudojimo veikla, ir (arba) tokig veikla.

Daugelyje saliy*® pirmiausia tikrintos aukstesnés riboto naudojimo klasés patalpos ir naujos
patalpos ir (arba) veikla. Tikrinimo daznumas skiriasi priklausomai nuo naudojimo klasés:
Salyse, kuriose yra 4 naudojimo klasés patalpy, Sios patalpos paprastai tikrinamos kasmet. 3
klasés patalpy tikrinimo daznumas skiriasi: nuo karto per metus iki karto per 3 ar 5 metus.
Apskritai 1 ir 2 klasiy patalpos tikrinamos reciau nei 3 ir 4 klasiy, o kai kuriose Salyse jos
kontroliuojamos nuotoliniu biidu arba néra kontroliuojamos pagal aktyvaus tikrinimo
programg. Patikrinimai taip pat gali buti atliekami jvykus incidentui ar nelaimingam
atsitikimui, siekiant patikrinti, kaip jgyvendinamos taisomosios priemonés. Galiausiai

* BE, CZ (tik 2014-2017 m.), DK, DE, LT (tik 2018 m.), HU (tik 2018 m.), SI, SK ir FI.

* Europos GMO srities vykdymo uztikrinimo projektas (EEP) — uz veiklos, susijusios su GMO, tikrinimg
atsakingy Europos Sajungos (ir kity Saliy) inspekcijoms atstovaujanciy reguliuotojy tinklas. Tinklas jkurtas
1997 m.

T, EL, LV, MT, PT.

*® BE (Briuselis-Sostinés regionas), DE, IE, NL, FI, SE, UK.



neplanuoti patikrinimai gali buti rengiami jtarus, kad GMO naudojami be leidimo
(Bulgarijoje).

Per patikrinimus nustatyta riboto GMO ir (arba) GMM naudojimo atvejy neturint tinkamo
leidimo (nepraneSus) arba ribota naudojimg priskyrus ne tai klasei ir dél to taikant galbiit
nepakankamas ribojimo priemones. Vykdydamos patikrinimus problemy neaptiko vos kelios
valstybés narés®’.

Viena i§ nurodyty problemy— praneSimuose aprasytos procediiros arba laboratorijos
jrenginiai neatitiko laboratorijoje 1§ tikryjy taikomos tvarkos ir (arba) tikrosios padéties. Kitos
problemos, apie kurias pranesta, susijusios su geros laboratorinés praktikos (GLP) trikumais,
kurie turi poveikio patalpoms (pvz., organizavimas, netinkama arba trilkumy turinti
laboratoriné jranga, netinkamas laboratorijos bei jrangos zenklinimas), naudotojams (pvz.,
netinkami apsauginiai drabuZziai, trikstami nurodymai, nepakankamas mokymas) arba
administracinéms procediiroms (pvz., iSsamaus, naujausio ir tikslaus dokumentavimo
nebuvimas, neiSsamus patalpose dirbanc¢iy darbuotojy registravimas). Taip pat nustatyta
problemy, susijusiy su tinkamy GMM inaktyvinimo ir atlieky tvarkymo procediiry trikumu,
taip pat su nepakankamomis biologinés saugos priemonémis (pvz., neribojamas patekimas |
patalpas, kur vyksta riboto naudojimo veikla, taikomi nepakankami higienos ir dezinfekcijos
metodai). Nemazai Saliy nurodé, kad truksta vidaus kontrolés procediry (pvz., néra uz
biologing saugg atsakingo pareigiino, kuris riipintysi tinkamu ribojimo ir kontrolés priemoniy
igyvendinimu atsizvelgiant | rizikos klas¢). Galiausiai nustatyta administraciniy problemy
(paveluotai praneSama apie pasikeitusius atsakingus asmenis, neregistruojami darbuotojy
mokymai, nepraneSama, kad patalpos riboto naudojimo tikslais jau nenaudojamos).

Dél vykdymo uztikrinimo — per patikrinimg nustacius situacijy, kuriose biitina imtis taisomyjy
veiksmy, kompetentingos institucijos teigia naudojusios jvairias priemones (patikrinimo
ataskaitas, raStus, jsp€jimus, baudas ir kt.), siekdamos uztikrinti, kad naudotojai per nustatyta
laikg imtysi taisomyjy veiksmy ir jvykdyty reikalavimus.

Jeigu nesilaikant reikalavimy gali padidéti rizika Zmoniy ar gyviiny sveikatai arba aplinkai,
visa su GMO susijusi veikla biity tuoj pat nutraukta, o GMO sunaikinti. Nedideli trikumai
(pvz., susij¢ su dokumentavimu) buvo iStaisyti patikrinimo metu. Daugeliu atvejy naudotojai
per nustatytg laika jgyvendino institucijy nurodytus taisomuosius veiksmus, o kompetentingos
institucijos kontroliavo §] procesa atlikdamos paskesnius patikrinimus arba patikrindamos
atnaujintus dokumentus (be kita ko, nuotraukas).

Jeigu apie ribotg naudojimg ar patalpas nebuvo pranesta, naudotojas tur¢jo pateikti tinkama
prane$ima, o Slovakijoje kompetentinga institucija del to naudotojui skiria baudg ir internete
paskelbia atitinkamg sprendima.

Nustacius problemy prie§ pradedant ribotag naudojimg, naudotojai turé¢jo pasalinti triikumus
prie§ pradédami veiklg. Kai kuriais atvejais kompetentinga institucija | savo sprendimag
patvirtinti ribotg naudojima, apie kurj pranesta, taip pat jtraukdavo tam tikras salygas. Kita
vertus, Suomija prane$é¢ apie atvejj, kai buvo paprasyta pateikti daugiau informacijos apie
ribota naudojima, apie kurj buvo pranesta netinkamai ir kuris jau buvo baigtas, kad jvertinty
rizikg a posteriori.

“"BG, HR, CY, LT.



Kad tokiy problemy pasitaikyty kuo re€iau, naudotojai laboratorijos darbuotojams partipino
tinkamesniy apsaugos priemoniy, taip pat teiké daugiau informacijos ir dazniau rengé
mokymus, be kita ko, uz biologine saugg atsakingiems pareigtinams, taip pat dalyvaujant uz
atlieky tvarkymga ir infrastruktiiros techning prieziiirg atsakingiems darbuotojams. Tam tikrais
atvejais naudotojai specialiai paskyré asmenj, atsakingg uz teisinius bei saugos reikalavimus ir
vidaus kontrolés priemones, taip pat uz bendravimg su kompetentingomis institucijomis.
Naudotojy ir kompetentingy institucijy komunikacija taip pat gali biti stiprinama: kai kuriose
valstybése narése naudotojas, pries teikdamas pranesima, uzduoda klausimy kompetentingai
institucijai, kad jam biity paaiskinti reikalavimai ir suteikta informacijos apie atliktinus
veiksmus.

Kai kurios kompetentingos institucijos taip pat rengia rekomendacijas ir naudotojams teikia
jvairius kontrolinius saraSus, gaires, gerosios patirties ir metodikos dokumentus. Dalis
kompetentingy institucijy taip pat reguliariai rengé informavimo renginius ir konsultacijas su
naudotojais, siekdamos geriau informuoti apie biologing sauga prie§ patvirtinant ribota
naudojimg. Jos taip pat rengé uz biologine sauga atsakingiems pareiginams skirtus specialius
mokymus apie GMM ir (arba) GMO naudojimui taikomus teisinius reikalavimus ir pabrézé
vidaus kontrolés procediry svarbg. Per patikrinimo vizitus taip pat aptariami blisimo riboto
naudojimo planai, o naudotojai gali gauti patarimy.

Dél atvejy, kai naudotojas uzmirSta kompetentingai institucijai pranes$ti, kad patalpos jau
nenaudojamos, Slovénijoje kompetentinga institucija tuo metu, kai praneSama apie patalpas,
naudotojui konkreciai iSaiSkina sglygas, taikytinas ateityje jrenginius iSbrauksiant i§ patalpy,
kuriose vykdomas ribotas naudojimas, registro.

4. Nelaimingi atsitikimai

Vos kelios valstybés narés (Belgija, Jungtiné Karalysté, Suomija ir Vokietija) prane$¢ apie
nelaimingus atsitikimus*® arba incidentus (Nyderlandai).

Belgija pranesé apie vieng nelaimingg atsitikimg Valonijoje, jvykusj dél techninio gedimo.
ISorés ekspertas, iSnagringjes taikytas taisomasias priemones ir vidaus nenumatyty atvejy
plana, rekomendavo, kokiy papildomy priemoniy reikéty imtis.

Vokietija pranese apie keturis nelaimingus atsitikimus: du i§ jy jvyko dél techninio gedimo
(vandens nuotékis 3 klasés patalpose ir kai sutrikus fermentavimo jrenginio veikimui buvo
iSleistas didelis kiekis 1 klases GMM lasteliy kultiiros), vienas — dél netinkamo jrengimo, o
dar vienas buvo susijes su laboratorijos darbuotojo uzsikrétimu. Naudotojai informavo
kompetentingg institucijg ir émeési taisomyjy veiksmy. Kai kuriais atvejais naudotojas ir
tarnybos taip pat informavo visuomen¢. Kompetentinga institucija leido testi veiklg tik kai
naudotojas baigé vykdyti tolesnius veiksmus ir buvo atlikti paskesni patikrinimai.

Suomija pranes¢ apie kelis nelaimingus atsitikimus, susijusius su darbuotojy, kurie dirba su
GMM, isidiirimu adata, taip pat apie nuoteky perpildos 1 klasés patalpose atveji. Pastaruoju
atveju atlikta techniniy jrenginio patobulinimy, taip pat surengti darbuotojy mokymai, kad
ateityje darbuotojai atpazinty tokias situacijas ir padéty jy iSvengti. Kompetentinga institucija

*® Pagal Direktyva, nelaimingas atsitikimas — bet koks jvykis, susijes su gausiu ir neplanuotu GMM ileidimu jy
riboto naudojimo metu, kuris gali kelti tiesioginj ar uzdelstg pavojy Zmoniy sveikatai ar aplinkai.

10



iSnagrinéja kiekvieng atvejj ir nusprendzia, ar $iy priemoniy pakanka, o tikrinimo tarnybos

v —

Jungtiné Karalysté pranes¢ apie vieng nelaimingg atsitikima, per kurj jsidiirgs adata uzsikrété
asmuo, dirbes 2 klasés laboratorijoje ir ruos¢s GM nesireplikuojantj onkogeninj virusg Lister
vaccinia. Nuodugniai i$nagrinéjusi nelaimingo atsitikimo prieZastis, kompetentinga institucija
nustaté, kad jis jvyko, be kita ko, dél netinkamo procediiry rizikos vertinimo ir netinkamo
mokymo naudotis aStriais jrankiais su GM biologiniais veiksniais, netinkamy veiksmy
nelaimingy atsitikimy ir avariniy situacijy metu ir tuo, kad nebuvo laiku pranesta
atitinkamiems asmenims, ir atitinkamg informacijg pateiké Komisijai. Kad tokio pobiidzio
nelaimingy atsitikimy daugiau nejvykty, imtasi jvairiy priemoniy: be kita ko, surengti visy su
GMO dirbanciy darbuotojy mokymai, perzitirétas GMO rizikos vertinimas, nustatyti oficialiis
veiksmai avariniy situacijy metu ir jformintas profesinés sveikatos vaidmuo nelaimingy
atsitikimy ir avariniy situacijy metu.

Nyderlandai pranesé apie kelis incidentus, kai buvo jsidurta adata. Daugeliu atvejy, kaip
atsargumo priemoné, laboratorijos darbuotojui buvo skirta vaisty. Taip pat jvyko keli
incidentai, susij¢ su netinkamu atlieky tvarkymu, techniniais gedimais arba neveiksmingo
dezinfekanto naudojimu, tode¢l galbit atsitiktinai buvo iSleistas nedidelis GMO medZiagos
kiekis (1 arba 2 klasés). Keli incidentai jvyko vykdant statybos ar renovacijos darbus. Taip pat
buvo atvejis vykdant techninés priezitros darbus, kai bandymams dar nenaudojamame 3
klasés bloke neigiamasis slégis pasikeité j virslégj. Siais nurodytais atvejais uZ biologine
sauga atsakingas pareigiinas ir kompetentinga institucija keisdamiesi informacija émési
tolesniy veiksmy. Vienu atveju atliktas paskesnis nuodugnus patikrinimas. Siekiant i§vengti
panasiy incidenty, pareikalauta jdiegti ir (arba) naudoti technines priemones, geresnes
procediiras ir saugesnio tipo adatas. Prie§ atnaujinant riboto naudojimo veikla, uz biologing
saugg atsakingas pareigiinas taip pat atliko techninés priezitros darby vidinj patikrinima.

Komisija atkreipé démes;j ] tai, kad valstybés narés skirtingai suvokia, kas yra nelaimingas
atsitikimas, o kas — incidentas (tai Direktyvoje per se neapibrézta), o uz tai, kad jvykis bty
laikomas nelaimingu atsitikimu, atsakinga kompetentinga institucija, kuri remiasi rizikos
Zmoniy sveikatai arba aplinkai kriterijjumi. Jvykus nelaimingai atsitikimui, kompetentinga
institucija pagal Direktyvos 15 straipsnio 1 dalies b punktg turi informuoti Komisija, o
Komisija pagal Direktyvos 15 straipsnio 2 dalj $ia informacija pasidalija su kitomis
valstybémis narémis.

5. VieSos konsultacijos

Nors kai kurios valstybés narés*® pagal ribota naudojima reglamentuojancius savo teisés aktus
vieSy konsultacijy nerengia, dauguma quo pagal Direktyvos 12 straipsnj prireikus surengé
vieSas konsultacijas.

VieSy konsultacijy procediiry tikslas — visuomenei arba, konkreciau, patalpy kaimynams
suteikti bendros informacijos apie ribotg GMM ir GMO naudojimg. | visuomenés pateiktas
pastabas (paprastai raStu, bet gali biiti rengiamos ir vieSos diskusijos) kompetentinga
institucija atsizvelgia priimdama sprendimg dél pateikto praneSimo. Kai kuriose valstybése
narése pilie€iai turi galimybe pateikti skunda jau patvirtinus ribota naudojima.

49 CzZ, EE, CY, LV, MT, AT, PT, FI, SE.
% BE, DK, DE, IE, ES, FR, HR, LT, LU, HU, NL, PL, RO, SI, SK, UK.
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Dalyje valstybiy nariy> vieSos konsultacijos rengiamos tik dél pranesimy apie 3 ir (arba) 4
klasés ribota naudojima. Kitose valstybése narése vieSos konsultacijos rengiamos suteikiant
leidima naudoti patalpasSz, pagal aplinkosauginio leidimo suteikimo procediiras.

Paprastai informacija vieSai skelbiama internete. Pateikiama praneSimo santrauka, o tam
tikrais atvejais ir naudotojo atliktas rizikos vertinimas kartu su avarijy likvidavimo planais.
Informacija taip pat gali buti skelbiama nacionaliniuose ir (arba) regioniniuose laikras¢iuose.
Kai kuriose valstybése narése informacija skiriama patalpy, kuriose vykdomas ribotas
naudojimas, kaimynams: iSkabinama rotus¢je ir greta patalpy.

Airijoje ir Italijoje naudotojas privalo apie pateikta praneSimg informuoti visuomene
paskelbdamas jj (vietos) laikrastyje.

Dauguma valstybiy nariy nurodé¢ atsako j vieSas konsultacijas nesulaukusios. Nyderlanduose
gautos pastabos daugiausia buvo skirtos patalpoms apskritai ir tik labai retais atvejais — GMO
aspektams. Jungtinéje Karalystéje daugumoje per konsultacijas pateikty atsakymy pasitlymai
vertinti palankiai (santrauka taip pat skelbiama internete). Tik Belgija nurodé dél pranesimo
apie 2 klasés ribota GMO naudojima gavusi pastabg, kad laboratorija yra arti namy ir
mokyklos.

Galiausiai keliose valstybése narése™ informacija apie patalpas, kuriose ribotai naudojami
GMM ir GMO, nuolat atnaujinama ir skelbiama internete.

6. Direktyvos aiSkinimas ir jgyvendinimas

Nors daugelis valstybiy nariy>® nenurodé patyrusios ypatingy sunkumy aiskindamos
Direktyva, tos valstybés narés, kurios prane$¢ apie joms kilusius klausimus, daugiausia
nurodé¢ problemas, susijusias su GMM ir (atba) GMO apibréztimi atsizvelgiant | naujus
genomikos metodus ir sinteting biologija, taip pat su tuo, ar konkretus metodas ir jj taikant
gautas organizmas patenka j Direktyvos taikymo sritj>.

Apskritai del to tam tikrose situacijose ir veiklos vykdytojai, ir kompetentingos institucijos
néra tikri, ar reikia teikti prane$img. Tam tikrais atvejais kompetentingai institucijai teko
priimti sprendima, ar taikyti Direktyva.

6.1. Nauji mutagenezés metodai

Kaip paaiskinta jvade, su valstybémis narémis konsultuotasi dviem etapais: pirmasis etapas
apémé 2014-2017 m. laikotarpj, o atsakymai buvo pateikti prieS Europos Sajungos
Teisingumo Teismui 2018 m. liepos 25 d. priimant sprendima byloje C-528/16 dél naujy
mutagenezés metody. Tuo metu kai kurios valstybés narés (Airija, Belgija, Cekija, Ispanija,
Jungtiné¢ Karalysteé ir Vokietija) mané, kad reikia skubiai ES lygmeniu suderinti naujais
genomikos metodais gaunamy GMO reglamentavimo statuso teisinj aiSkinima.

L DE, IE, ES, IT, SI.

52 BE, NL.

¥ BG, LT, NL, PL, RO, SK, UK.

S EE, EL, FR, HR, CY, LV, LT, LU, MT, AT, PL, PT, RO, SI, SK, UK.
* BE, CZ, DE, IE, ES, HU, NL, FI, SE.
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Antrasis konsultacijy su valstybémis narémis etapas apémé 2018 m. (atsakymai pateikti
2019 m.). Antruoju konsultacijy etapu su Direktyvos aiskinimu ir jgyvendinimu susijusiuose
klausimuose susitelkta j praneSimus apie naujais mutagenezés metodais gauty GMM ir (arba)
GMO ribotg naudojimg ir | Teismo sprendimo poveikj kompetentingoms institucijoms.

2018 m. sprendime Teismas nusprend¢, kad mutagenezés metodais ir (arba) biuidais gauti
organizmai yra genetiSkai modifikuoti organizmai, kaip tai suprantama pagal Direktyvos
2001/18/EB 2 straipsnio 2 dalj, ir kad j tos direktyvos taikymo sritj pagal jos 3 straipsnio 1
dalj nepatenka tik tie organizmai, kurie buvo gauti taikant mutagenezés metodus ir (arba)
budus, tradiciskai naudojamus daugelyje taikomyjy sriciy ir seniai pripazintus saugiais.

Komisijos nuomone, Teismo pateiktas Direktyvos 2001/18/EB 3 straipsnio 1 dalyje
nustatytos iSimties, siejamos su tos direktyvos I B priedu, iSaiSkinimas dél mutagenezés
metody taikomas ir Direktyvoje 2009/41//EB mutagenezés metodams nustatytai iSimciai.
Tokia iS§vada grindziama jvairiais argumentais, kaip antai tuo, kad abiejy direktyvy tikslas,
GMO arba GMM apibréztys ir iSimties formuluoté yra panasis (t. y. abiejose direktyvoje
panasiai suformuluotas straipsnis derinamas su priedu, kuriame iS§vardijami metodai, kuriems
taikoma iSimtis); tuo, kad prie§ abi direktyvas galiojusiuose teisés aktuose (direktyvose
90/220/EEB ir 90/219/EEB) taip pat laikytasi panaSaus poziiirio i iSim¢iy taikymo sritj;
galiausiai tuo, kad metodai, kuriems pagal Direktyvos 2009/41/EB II priedo A dalj daroma
i1Simtis, priimant Direktyva 90/219/EB jau buvo pripazinti saugiais, tod¢l linkstama patvirtinti,
kad iSimtis pagal Direktyva 2009/41/EB daroma remiantis tokiu pat pagrindu kaip ir pagal
Direktyva 2001/18/EB.

Remiantis tuo, kas iSdéstyta pirmiau, galima daryti i§vada, kad mikroorganizmams, gautiems
mutagenezes metodais ir (arba) biidais, kurie néra tradiciS$kai naudojami daugelyje taikomyjy
sri¢iy ir néra seniai pripazinti saugiais, netaikyti Direktyvos 2009/41/EB negalima.

e PraneSimai apie naujais mutagenezés metodais gauty GMM ir (arba) GMO ribota
naudojimag

Nemazai valstybiy nariy nurodé negavusios praneSimy apie naujais mutagenezes metodais
gautus GMM ir (arba) GMO (Bulgarija, Danija, Estija, Graikija, Kipras, Latvija, Lietuva,
Liuksemburgas, Malta, Portugalija ir Vengrija). Vokietija nurodé, kad apie didele veiklos,
susijusios su naujais mutagenezés metodais, dalj kompetentingai institucijai nepraneSama, nes
tyréjas turi registruoti tik nerizikingg arba mazos rizikos veikla, o apie tai nepranesa. Suomija
nurodé, kad konkreti informacija apie metodus, kuriuos taikant gaunami GMM ir (arba)
GMO, kompetentingai institucijai nepateikiama. Kitos valstybés narés (Airija, Austrija,
Rumunija ir Slovakija) nurodé gavusios 1-10 pranesimy apie tokius GMM ir (arba) GMO,
tarp jy — apie komercinj rinkinj ,,pasidaryk pats®. Belgija, Cekija, Ispanija, Jungtiné Karalysté,
Kroatija®°, Pranciizija ir Slovénija taip pat gavo praneSimy, daugiausia apie GMM, taip pat
apie GM augalus ir GM gyviinus (peles, naguotgsias varles). Jungtinés Karalystés
skai¢iavimu, su naujais mutagenezés metodais susije puse i§ 2018 m. gauty 220 praneSimy, o
Pranciizija nurodé¢ per pastaruosius ketverius metus gaunanti stabily praneSimy skaiciy —
mazdaug 1000 praSymy per metus.

% Kroatija atsakymy j 2018 m. klausimyna nepateiké, bet pateiké pareiskima dél Direktyvos ir naujy
mutagenezés metody.
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Svedijos manymu, CRISPR-Cas metodus laikyti tik vienu tipu neteisinga. Yra keletas su
CRISPR-Cas ir geny redagavimu susijusiy GMM naudojimo budy, kai ir Cas genas, ir gRNR
1 lasteles (arba bandomuyjy gyviny lgsteles) pristatomi vektoriais. Daznai tokiy bandymy
tikslas — tyrinéti geny funkcija, o lIgsteliy kultiros arba bandomieji gyviinai naudojami tik
siekiant tokiy bandymy tikslo. Todél, anot Svedijos, néra komercinio aspekto, kad tokie
bandymai biity nevadinami ribotu GMM naudojimu.

Airija, Bulgarija, Cekija, Ispanija, Kroatija ir Nyderlandai nurodé, kad, taikydamos ES teisés
aktus ir nacionalinés teisés aktus, naujais mutagenezés metodais gaunamus produktus laiko
GMO ir vertina juos kaip tokius (dar pries Teismui priimant sprendimg).

Svedija nurodé¢ mutageneze laikanti su cheminiais ar fiziniais mutagenais susijusius gerai
zinomus metodus, jprastus galiojant pirmajai 1990 m. direktyvai dél riboto GMM naudojimo
(Direktyvai 90/219/EEB®’), o ne vélesnius budus, susijusius su nukleortigstimis ir
specifiskumu taikiniui, ta¢iau Svedijai sunku suprasti, kodél kai kurie ,,nauji metodai turéty
buti jtraukti, o kiti ne.

Vokietijoje kelios, bet ne visos regioninés kompetentingos institucijos, remdamosi atsargumo
principu, iki Teismo sprendimo genetiSskai redaguotus organizmus reglamentavo kaip
genetiSkai modifikuotus organizmus. Teisingumo Teismui priémus sprendimg, regioniné
kompetentinga institucija padaré iSvada, kad, jei nenurodyta kitaip, visi mutagenezés
metodais gauti organizmai turi buti laikomi GMO, kaip apibrézta direktyvoje dél riboto
naudojimo. Taciau po Teismo sprendimo diskusijos tapo aiskesnés, nors ir kyla problemy,
kurias dar reikia iSspresti.

Kai kurios valstybés narés nurodé paprasiusios arba pateiksiancios paaiskinimy naudotojams:
Vengrijos kompetentinga institucija papras¢ naudotojy pranesti apie bet kokia 1 klasés veikla,
be kita ko, susijusig su naujais mutagenezés metodais, ir juos informavo apie Teismo
sprendimg ir reikalavimg pateikti praneSimus apie 2, 3 ir 4 klasiy ribota naudojima, jei
taikoma. Jungtin¢je Karalystéje bus atnaujintos riboto naudojimo gairés (kurios pastargjj karta
buvo atnaujintos 2014 m.) ir pasalinta dviprasmybé dél to, kas gali buti laikoma mutageneze,
kad gairés atitikty Teismo sprendima.

e Teismo sprendimo dél naujy mutagenezés metody poveikis kompetentingoms
institucijoms

Kai kurios Salys neturi konkre€ios nuomonés apie §j sprendimg (Danija, Estija, Kipras, Malta,
Rumunija ir Svedija), o Portugalija ir Slovakija dar turi ji jvertinti.

Kelios salys nurod¢, kad §is sprendimas poveikio neturi, nes naujais metodais gauty GMM ir
GMO riboto naudojimo rizika vertinama ir valdoma taip pat, kaip ir kity GMO (Belgija,
Nyderlandai ir Vokietija). Tokia pat padétis ir Austrijoje, kuri nurodé, kad nacionaliniai teisés
aktai visiSkai apima visus naujus mutagenezés metodus (iSimtis taikoma tik netikslinei
mutagenezei). Jungtingje Karalystéje Direktyvos srityje beveik niekas nepasikeité, nes
Jprastinei mutagenezei ir toliau taikoma iSimtis. Negavusi né¢ vieno praneSimo apie ribotg
GMM naudojima, Graikija taip pat nepatyré jokio poveikio. Latvijoje ir Slovénijoje ypatingy

571990 m. balandzio 23 d. Tarybos direktyva 90/219/EEB dél riboto genetidkai modifikuoty mikroorganizmy
naudojimo
(OL L 117, 19905 8, p. 1-14) — panaikinta.
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problemy kol kas nekilo (Latvijoje nauji metodai dar néra placiai taikomi, o Slovénijoje jie
taikomi moksliniy tyrimy laboratorijose ir apie visg veiklg praneSama).

Kita vertus, Airija, Bulgarija ir Vokietija paminéjo su teisés akty, kuriais reglamentuojamas
naujais genomikos metodais gauty GMO ribotas naudojimas, taikymu ir vykdymo
uztikrinimu susijusius sunkumus, kylan¢ius dél tokiy GMO aptikimo ir identifikavimo, taip
pat nurodé, kad sunku tokius organizmus atskirti nuo jprastinés mutagenezés budu ar
natiraliai gaunamy organizmy. Bulgarija numato, kad dél mikroorganizmy kils papildomy
sunkumy, susijusiy su dideliu natiiraliu jy genomy kintamumu ir sparcia evoliucija.

D¢l naujais genomikos metodais gauty GMM aptikimo Komisija pavedé Europos Sajungos
genetiSkai modifikuoto maisto ir paSary etaloninei laboratorijai (EURL) kartu su Europos
GMO laboratorijy tinklu (ENGL) parengti ataskaita dél redaguoto genomo mikroorganizmy
aptikimo.

Cekija ir Ispanija pazyméjo, kad Teismo sprendimas darys neigiama poveikj moksliniams
tyrimams, plétrai ir inovacijoms. Ispanijos nuomone, dé¢l leidimy vykdyti su naujais
genomikos metodais susijusig riboto naudojimo veiklg suteikimo procediiros ES mokslininkai
tokius metodus pradés taikyti véliau nei kity Saliy tyr¢jai. Todél sumazeés jy
konkurencingumas, susij¢s su publikacijy naujumu, technologijy perdavimu ar patentais.
Cekijos manymu, projekty, kuriais bity siekiama sukurti redaguoty geny kultirinius augalus,
nevykdoma, nes ES rinkai pateikti naujg GMO bty praktiSkai nejmanoma.

Galiausiai Cekija ir Pranciizija taip pat atkreipé démesj j poveikj administracinei nastai,
tenkanciai tyrimus vykdantiems mokslininkams ir kompetentingai institucijai. Pranciizija
prognozuoja, kad vertintiny praneSimy padaugés 10-20 karty, o reikiamy iStekliy jiems
jvertinti ji neturi.

e Sunkumai

Kai kurios valstybés narés atkreipé démesj i tam tikra teisinj netikruma, kai Direktyva
taikoma atsizvelgiant j Teismo sprendima.

Visy pirma, Airijos, Bulgarijos, Liuksemburgo ir Suomijos manymu, turi buti aiSkiai
nurodyta, kokiu pagrindu Teismo sprendimas taikomas Direktyvai, nes Teismas savo
sprendimg grindé Direktyva 2001/18/EB. Bulgarija mano, kad Direktyvoje pateikta GMM
apibréztis ir Direktyvoje 2001/18/EB pateikta GMO apibréZtis praktiSkai vienodos, todél su
GMO apibréztimi susijusios iS§vados su reikiamais pakeitimais veikiausiai taikytinos ir GMM
apibrézciai.

Bulgarija ir Liuksemburgas pabrézé, kad Direktyvoje néra nuostatos, atitinkan¢ios Direktyvos
2001/18/EB 17 konstatuojamaja dalj, kurioje nustatoma iSimtis organizmams, gaunamiems
tam tikrais genetinio modifikavimo metodais, kurie jau naudojami daugelyje taikomyjy sriciy
ir seniai yra pripazinti saugiais. Todél, Liuksemburgo nuomone, reikia paaiskinimo, ar naujais
mutagenezeés metodais gaunamiems organizmams Direktyva dél riboto naudojimo turi buti
taikoma.

Be to, Bulgarija pabrézeé, kad salygos, kuriomis organizmams netaikoma kiekviena i$
direktyvy, reikSmingai skiriasi. Direktyvoje 2009/41/EB nustatyti iSimc¢iy taikymo kriterijai
platesni ir apima klonavimg. Atsizvelgiant j Teismo sprendima, anot Bulgarijos, tam, kad

15



Direktyva GMM biity netaikoma, regis, pakanka, kad buty laikomasi II priedo A dalyje
18déstyty kriterijy, o jrodyti, kad GMM gautas taikant metodus ir (arba) biidus, tradiciSkai
naudojamus daugelyje taikomyjy sri¢iy ir seniai pripazintus saugiais, nebiitina. Remiantis $iuo
aiSkinimu, kai kurie redaguojant genus gauti GMM galéty biiti laikomi gautais klonavimo
biidu, todel jiems Direktyva nebiity taikoma.

Vokietija konkreciai klausia, ar klonavimas taikant naujus molekulinius metodus (SDN3)
pagal Direktyva ir toliau néra reglamentuojamas. Liuksemburgas svarsto: jeigu Direktyva
netaikoma organizmams, kurie yra panaSis j gaunamus jsiklonuojant, kol jie naudojami
ribotai, ar tokie organizmai tampa GMO, kai nebéra naudojami ribotai.

Kai kurioms valstybéms naréms (Airijai, Bulgarijai) neaisku, kuo c¢ia détas Teismo
sprendimas dél riboto GMO naudojimo, nes Direktyva taikoma tik GMM. Todél iSplétus
nacionalinés teisés akty taikymo sritj, kad jie biity taikomi ir GMO, neaiSku (Bulgarijai ir
Italijai®®), ar ribotai naudojant GMO reikéty laikytis Direktyvos 2001/18/EB, ar Direktyvos
2009/41/EB, ypac atsizvelgiant | GMO apibrézt] ir iSim¢iy taikymo kriterijus. Komisija
aiSkina, kad Direktyva 2001/18/EB reglamentuojamas apgalvotas GMO isleidimas j aplinkg ir
Ju pateikimas rinkai. Apgalvotas iSleidimas j aplinkg — GMO arba GMO derinio sgmoningas
perkélimas j aplinka netaikant jokiy specialiy jy ribojimo priemoniy, kuriomis biity apribotas
Ju salytis su gyventojais bei aplinka ir uztikrinta auksto lygio gyventojy bei aplinkos apsauga.
Taigi Direktyva 2001/18/EB ribotas GMO naudojimas nereglamentuojamas.

Bulgarijos ir Italijos manymu, vertéty Direktyvos taikymo sritj iSplésti taip, kad ji buty
taikoma visiems GMO, ir nustatyti ribotam GM augaly ir gyviiny naudojimui taikytinus
vienodus reikalavimus.

Vokietijai atrodo, kad Direktyva yra netinkama vertinant SDN3 metodais gaunamy redaguoto
genomo jsiklonuoty organizmy keliamg rizika, taip pat iSkelta papildomy klausimy, ar taikant
tam tikrus metodus (tokius CRISPR-Cas9 variantus kaip dCas9 su nefunkcine nukleaze arba
dCas13 varianta modifikuojant tik RNR) gaunami GMO. Suomija noréty gauti konkreciai su
delecijos mutageneze, kai svetimos DNR | genomg nejterpiama, susijusiy paaiskinimy deél
modifikacijos nepaveldin¢iy GMO palikuoniy teisinio statuso ir dél teisinio statuso, kai
esamas organizmas mutantas taikant naujus mutagenezés metodus vél grazinamas j laukinj

tipa.

Nyderlandai pareiské, kad Teismas nepaaiSkino, kas yra mutagenezé ir kaip nustatyti, ar
mutagenezeés metodai ar biidai buvo tradiciSkai naudojami ir pripazinti saugiais. Su pastaruoju
punktu sutinka ir Vokietija.

Bulgarija ir Suomija pageidauty sulaukti Komisijos Teisés tarnybos paaiskinimy.

Suomija pranes¢, kad Sioje teisiSkai neuZtikrintoje situacijoje Geny technologijy valdyba ne
bendru sutarimu priémé laiking sprendimg, kad ribotam naudojimui Teismo sprendimas

%8 Italija j klausima ,,Ar jiisy valstybéje naréje teisés akty, kuriais Direktyva perkelta j nacionaline teise, taikymo
sritis buvo iSplésta, kad jie buty taikomi ir ribotam GM augaly bei GM gyviiny naudojimui?* pateikeé tokia
pastaba: ,,Pagal Direktyvg 2001/18/EB ribotas GMO naudojimas (pvz., atliekant bandymus ir (arba) mokslinius
tyrimus) turéty buti vykdomas taikant ribojimo priemones, grindziamas tais paciais principais, kaip nustatytieji
Direktyvoje 90/219/EEB: praneSimas kompetentingoms institucijoms nenumatytas. Ribotas GMO naudojimas
tiek ES, tiek nacionaliniu lygmeniu yra nereguliuojama veikla.
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netaikomas. Su ribotu naudojimu susijusiy naujy mutagenezés metody teisinj statusg minétoji
valdyba Siuo metu vertina kiekvienu atveju atskirai, nes tam tikrais iy metody variantais
(pvz., priverstinio geny slinkio metodu) gali baiti gaunami GMO.

Nagrin¢jant naujy genomikos metody temg, Bulgarijai atrodo, kad reguliuoti Siuolaikiniy
biotechnologijy plétra ne teisékiiros priemonémis tampa vis sunkiau, todél reikéty apsvarstyti
galimybe i$ dalies pakeisti arba i§ esmes atnaujinti GMO reglamentuojancius Europos teisés
aktus.

Nyderlandy manymu, Teismo sprendimu teisékiiros institucija raginama pasiriipinti, kad
Direktyva neatsilikty nuo technikos ir mokslo pazangos, taip pat tam, kad biity uztikrintas
aiSkumas ir teisinis tikrumas, institucijos arba ES teisékiiros institucija turi nedelsdamos
iSaiskinti, kas laikytina mutageneze.

Jungtiné Karalysté ir Suomija sitilo perzitiréti Direktyvoje pateikta genetinés modifikacijos
apibrézt] ir galbiit jvertinti, kokiy biity pranasumy ir trikumy su sparciai besivystancia
technologija susijusj reglamentavima grjsti technologijomis, o ne savybémis.

Lietuva pazyme¢jo, kad biity naudinga gauti informacijos apie kiekvieno naujo genomikos
metodo rizikos vertinimo metodikg ir taikytinas saugos priemones, taip pat palankiai vertinty
naujus mutagenezés metodus reglamentuojancius suderintus ES teisés aktus.

6.2. Kiti Direktyvos aiskinimo sunkumai

Dalis kity Direktyvos aiSkinimo sunkumy susij¢ su joje vartojamy sgvoky apibréztimis: pvz.,
Cekijai kilo klausimas, ar konkretus lastelés elementas atitinka mikroorganizmo apibrézt;.
Cekija laikési nuomonés, kad plazmidés néra GMO, taigi DNR vakcinai Direktyva netaikoma
(nors kurimo etapu vakcinuoti gyviinai turéty biiti laikomi GMO, kol atitinkamais tyrimais
bus jrodyta, kad plazmidziy DNR i §eimininko genoma nejsiterpia).

Tam tikrais atvejais buvo neaiski ir patalpy sagvoka, be to, moksliniy tyrimy laboratorijose gali
staiga kilti nenumatytas poreikis laikinai perkelti GMO | kitas patalpas, kad buty atlikta
nekartotiné procediira (pvz., nufotografuota ar nuskenuota), o dél to gali kilti administraciniy
problemy (Suomija).

Vokietijoje kai kurioms regioninéms kompetentingoms institucijoms kilo problemy aiSkinant
Direktyvos IV prieda, todél buvo pasiilyta standartus suformuluoti tiksliau, o Slovakija
pageidauty laboratorijos patalpy izoliavimo gairiqsg. Nyderlandai atkreipé démes;j ] tai, kad
valstybés narés priedus aiskina skirtingai.

III dalj, p. 20).
6.3. Su Direktyvos jgyvendinimu susij¢ sunkumai ir sprendimai

Daugelis valstybiy nariqao su Direktyvos jgyvendinimu susijusiy sunkumy daugiau nepatyre.
Su priverstinio geny slinkio organizmais susij¢ aspektai aptariami ataskaitos IV dalyje.

9 Laboratorija atskiriama nuo kity to paties pastato erdviy* (IV priedo I A lentelés 1 punktas).
% BE, BG, EE, EL, FR, HR, CY, LV, LT, LU, HU, MT, AT, PL, PT, RO.
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e Su tinkama riboto naudojimo klasifikacija susij¢ klausimai

Suomija nurodé, kad tam tikrais atvejais problemy kilo dél virusy ir Iasteliy kultiry
klasifikacijos, ypa¢ susilpninus patogenus; su ta padia problema susidiré ir Airija. Svedija
nurodé, kad jai kilo problema nustatyti, ar dirbant su nesireplikuojancio viruso vektoriumi
GMM naudojimo klasé turi biiti 1, ar 2, o Danija paminéjo, kad naudotojams kartais sunku
nustatyti tinkama jy laboratorijoje vykdomos veiklos klase, ypa¢ kai dirbant naudojami su
adenovirusais susijusiy virusy vektoriai.

Kai kuriy valstybiy nariy nuomone, biity naudinga, jeigu Komisija paaiskinty, kaip
klasifikuotini patogeniniai organizmai susilpninus jy patogeniskuma (Suomija), parengty
zinomy biologiniy veiksniy sarasa pagal jy pavojinguma ir riboto naudojimo klase (Kroatija),
taip pat, zZvelgiant placiau, jeigu ES lygmeniu biity patvirtintas paprastai saugiomis laikomy
laboratoriniy padermiy, bandomyjy gyviny ir augaly veisliy saraSas, nes su pastaraisiais
universitetuose ir moksliniy tyrimy jstaigose veikla vykdoma dazniausiai (Bulgarija).

Iskilus sudétingy klausimy ar neaiSkumy dél rizikos vertinimo, kai kurios kompetentingos
institucijos pagal Direktyva specialiai konsultavosi su savo patariamaisiais komitetais ir (arba)
kitomis kompetentingomis institucijomis, kad suzinoty, pvz., kaip susilpninto viruso vektoriai
klasifikuojami kitose valstybése narése. Po tokiy konsultacijy Airija nusprendé, kad
susilpninty lentivirusy vektoriai turéty buti laikomi 2 klasés GMM.

e Su praneSimais susij¢ sunkumai

PraneSimy vertinimo ir susijusios nastos klausimais Jungtiné¢ Karalysté nustaté, kad deél
reikalaujamos informacijos kiekio ir gaunamy 2 klasés praneSimy skai¢iaus (mazdaug
90 proc. pranesimy yra apie 2 klasés naudojimg) mazesnés rizikos 2 klasés veiklai tikrinti
skiriama neproporcingai daug laiko, o Svedija mano, kad 1 ir 2 klasiy pranesimy teikimo
procediiros nauda ribota, o reikalaujama informacija galéty biiti supaprastinta. Dvi valstybés
narés (Airija ir Danija) nurodo su 1 klasés praneSimais susijusiy problemy: procediirai reikia
skirti daug laiko, nors tokia veikla aplinkai nekelia rizikos arba kelia nereik§minga rizika.

Komisija paaiSkina, kad pagal Direktyva teikti praneSimo apie vélesng 1 klasés veikla
nereikalaujama (7 straipsnis: ,,Pateikus 6 straipsnyje nurodyta praneSima, leidziama be jokiy
kity praneSimy atlikti 1 klasés ribotg naudojima. ).

Slovakija ir Vokietija pranesé apie sunkumus, susijusius su praneSimais apie 3 klasés ribotg
naudojima (del organizmy tvarkymo ir inaktyvinimo, dél to, kad viename praneSime
praneSama apie kelis riboto naudojimo faktus). Kai ankstesnis praneSimas siekiant vykdyti 3
ar 4 klasés ribota naudojimg buvo teikiamas del patalpy, Slovakija mano, kad 45 dieny
terminas, per kur] kompetentinga institucija turi informuoti apie savo sprendimg, yra per
trumpas (9 straipsnio 2 dalies a punktas).

Kad pagerinty padétj, kai kurios valstybés narés atnaujino savo taikomas procediiras: Airijoje

nebereikalaujama, kad naudotojai teikty metines 1 klasés riboto GMM naudojimo veiklos
ataskaitas, o Jungtin¢ Karalysté supaprastino savo praneSimo sistemg, kad vertinant 2 klasés
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veikla biity uztrunkama trumpiau. D¢l nacionalinio lygmens veiksmy Danija uzsiming, kad 1
klasés praneSimai gali biiti pasalinti i§ Danijos teisés akty.

Airija ir Jungtiné Karalysté pasitlé praneSimams taikomus reikalavimus suderinti su
Direktyva 2000/54/EB dél darbuotojy apsaugos nuo rizikos, susijusios su biologiniy veiksniy
poveikiu darbe®: Airija sitlo suderinti 1 klasés riboto GMM naudojimo veiklai taikomus
reikalavimus, nes toje direktyvoje pranesti apie veikla, susijusia su 1 rizikos grupés
biologiniais veiksniais, nereikalaujama, o Jungtiné Karalysté siiilo suderinti 2 klasés riboto
naudojimo veiklai taikomus reikalavimus, nes toje direktyvoje reikalaujama pranesti tik apie
konkreciose patalpose pirma kartag pradedamg 2 klasés ribotg naudojima. Véliau 2 klasés
ribotas naudojimas galéty biiti vykdomas gavus vidaus saugos komiteto patvirtinimg, o
pranesti nacionalinei kompetentingai institucijai nereikéty. Kita galimybé — sumazinti 2 klasés
pranesimuose reikalaujamos informacijos. Svedija taip pat mané, kad informacijos apie 1 ir 2
klasiy ribota naudojima galéty biti pateikiama maziau. Be to, Svedija atkreipé démesj j tai,
kad Direktyva 2000/54/EB §iuo metu perzitirima, ir iskélé klausima, ar tuo atveju, jeigu kai
kurios tos direktyvos V ir VI prieduose nustatytos saugos priemones biity pakeistos, tai turéty
itakos Direktyvos IV priede nustatytoms ribojimo priemonéms.

Suomija pasitlé supaprastinti 6 straipsnyje nustatytus praneSimui taikomus reikalavimus, kai
praneséjas daznai keicia patalpas.

Slovénija mano, kad jtraukus saugius organizmus j Direktyvos II priedo C dalj biity galima
sumazinti praneSimy apimtj, o Jungtiné Karalysté konkreciai nurodo, kad Komisija turéty
priskirti keleriopai susilpninty vektoriy sgrasa prie 1 riboto naudojimo klasés, tod¢l buty
aiSkiau apibréZtas 1 ir 2 klasiy ribotas naudojimas ir sumazinta priskyrimo per aukstai klasei
galimybe.

e Kiti klausimai

Dvi valstybés narés (Nyderlandai ir Suomija) atkreipé démesj j klausimus, susijusius su
dezinfekantais: rengiant chemines medZiagas reglamentuojancius teisés aktus susiklosté
padétis, kad yra mazai patogeniniams GMM tinkamy veiksmingy dezinfekanty. Naudotojai
laboratorijose taip pat prastai informuoti apie $§iuo metu prieinamus jiems aktualiems GMM
tinkamus dezinfekantus ir kartais naudoja dezinfekantus, kuriy naudoti kaip biocidiniy
produkty laboratorijos saglygomis (kol kas) neduota sutikimo.

Komisija pazymi, kad nustaciusios, jog ,,naudotojai laboratorijose taip pat prastai informuoti
apie siuo metu prieinamus jiems aktualiems GMM tinkamus dezinfekantus ir kartais naudoja
dezinfekantus, kuriy naudoti kaip biocidiniy produkty laboratorijos sqlygomis (kol kas)
neduota sutikimo*, kompetentingos institucijos turéty jsikisti.

Rumunija pareiské, kad butina pirmumo tvarka pateikti tolesniy gairiy dél gyvy modifikuoty
zuvy, sintetinés biologijos metodais gaunamy gyvy modifikuoty organizmy, dirvozemyje
gyvenanc¢iy gyvy modifikuoty organizmy ir gyvy modifikuoty pauks¢iy rizikos vertinimo.

61 2000 m. rugséjo 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2000/54/EB dél darbuotojy apsaugos nuo
rizikos, susijusios su biologiniy veiksniy poveikiu darbe (septintoji atskira direktyva, kaip numatyta Direktyvos
89/391/EEB 16 straipsnio 1 dalyje) (OL L 262, 2000 10 17, p. 21).
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Galiausiai Nyderlandai pastebéjo griezto GMO reglamentavimo ir Svelnesnio laukiniy
patogeny reglamentavimo skirtumy, kuriuos i§ dalies galima paaiskinti Siy teisés akty
igyvendinimo Nyderlanduose specifika, taciau atrodo, kad tokius skirtumus Ilémé ir
nepakankamas suderinimas ES lygmeniu.

Kai kurioms valstybéms naréms pavyko iSspresti per ankstesn] ataskaitinj laikotarpj nustatytas
problemas, pvz., papraSius patariamyjy mokslo jstaigy ir (arba) eksperty patarimy. Kitos
valstybés narés (Bulgarija, Ispanija, Lenkija, Lietuva ir Slovénija) nurodé¢ vykdancios
komunikacijos veikla, kad padidinty informuotumg ir sudaryty salygas naudotojams dalytis su
riboto naudojimo veikla susijusia geriausia patirtimi, pvz., atnaujino gairiy dokumentus,
iSleido brositiry su pranesimo formy pavyzdziais ir (arba) pasitelké kitus ekspertus, kad biity
dalijamasi ziniomis ir patirtimi.

Italija, Nyderlandai ir Suomija mano, kad biity naudingos ES lygmens diskusijos ir (arba)
veiksmai, pvz., susij¢ su dezinfekantais, ir apskritai glaudesnis nacionaliniy kompetentingy
institucijy bendradarbiavimas bei ES lygmeniu suderinti poziiriai (Italija), taip pat tolesnis
mokymas (Malta).

II DALIS. RIBOTO NAUDOJIMO IR PATALPU APZVALGA

Informacija apie kiekvienos valstybés narés nurodyta pateikty praneSimy apie ribota GMM
naudojima ir jy pakeitimy skaiciy, patalpy skaiciy ir riboto GMM naudojimo atvejy skaiciy
pateikiama pridedamame Komisijos tarnyby darbiniame dokumente. Komisijos tarnyby
darbiniame dokumente pateikiama ir valstybiy nariy, iSplétusiy Direktyvos taikymo sritj, kad
ji bty taikoma ir GM augaly bei GM gyviiny ribotam naudojimui®®, pateikta informacija apie
pranesimy apie ribota GMO naudojimg skaiciy.

1 lentelé. Valstybése narése leidZziamy riboto naudojimo klasiy apZvalga

Naudojimo Valstybiy
klase nariy
skaiCius

Néra praneSimy | 2 Graikija, Malta

Tik 1 klasés 2 Bulgarija, Latvija

Iki 2 klasés 9 Danija, Kipras, Kroatija, Lietuva, Liuksemburgas, Rumunija,
Slovénija, Suomija, Vengrija

Iki 3 klasés 11 Airija, Austrija, Belgija, Cekija, Estija, Ispanija, Italija, Lenkija,
Nyderlandai, Portugalija, Slovakija

Iki 4 klasés 4 Jungtiné Karalysté, Pranciizija, Svedija, Vokietija

Pazymétina, kad kai kurios valstybés narés® pranesimo procediirose nedaro GMM, GM
augaly ir GM gyviiny skirties, todél pateikia visy riboto GMM ir GMO naudojimo atvejy
duomenis.

Dauguma pranesimy apie GM augalus arba GM gyviinus gavusiy valstybiy nariu,64 Su tuo
susijusiy ypatingy sunkumy nepatyré. Vis délto Lenkija nurodo sunkumus, kylancius atliekant

62 Visy, i§skyrus 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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rizikos aplinkai vertinimg, o Svedija prognozuoja, kad sunkumy vertinant rizika gali kilti
ateityje, nes néra riboto GMO naudojimo klasifikacijos sistemos ir vertinimas atliekamas
kiekvienu atveju atskirai.

III DALIS. TIRIAMIEJI VAISTAI, KURIU SUDETYJE YRA GMO
ARBA KURIE IS JU SUDARYTI

1. PraneSimai ir leidimai gaminti ir (arba) skirti

Vienuolika valstybiy nariy leidzia pagal Direktyva gaminti ir skirti zmonéms skirtus
tiriamuosius vaistus, kuriy sudétyje yra GMO arba kurie i$ jy sudaryti (Austrija, Belgija,
Graikija®, Italija, Jungtiné Karalysté, Lenkija, Liuksemburgas®®, Malta®, Portugalija,
Pranctzija ir Suomija). I ty Saliy praneSimy gavo ir leidimy suteiké tik Belgija, Italija,
Jungtiné Karalysté, Portugalija (tik gamybai), Pranciizija ir Suomija. Dauguma jy buvo susije
su pazangiosios terapijos vaistais, daugiausia priskiriamais prie 1 ar 2 riboto naudojimo klasés
(kai kompetentinga institucija zinojo konkrecig informacija).

Dauguma Siy valstybiy nariq68 (i8skyrus Lenkijg ir Malta, jskaitant Slovénijafg) taip pat
leidzia gaminti ir skirti veterinarinius tiriamuosius vaistus, taciau tokiy praneSimy pateikta ir
leidimy suteikta labai mazai.

Kai kurios kitos valstybés narés pagal Direktyva leidzia tik gaminti tiriamuosius vaistus, bet
ne juos skirti: Bulgarija, Cekija, Ispanija, Rumunija, Vengrija ir Vokietija — zmonéms skirtus
ir veterinarinius vaistus, o Airija — tik zmonéms skirtus vaistus. Viena valstybé naré (Danija)
leidzia tik skirti tokius vaistus (Zmonéms skirtus ir veterinarinius), bet ne juos gaminti.
Galiausiai aStuonios valstybés narés pagal Direktyva neleidzia naudoti tokiy vaisty: nei jy
gaminti, nei skirti (Estija, Kipras, Kroatija, Latvija, Lietuva, Nyderlandai, Slovakija ir
Svedija).

2 lentele. Leidimas pagal Direktyva gaminti ir skirti tiriamuosius vaistus ir bendras suteikty
leidimy skaicius

Zmonéms skirti Veterinariniai

Gamyba Skyrimas Gamyba Skyrimas
BE Taip /10 Taip / 66 Taip / 0** Taip /2
BG Taip/0 Ne Taip*/0 Ne
Cz Taip/0 Ne Taip/0 Ne
DE Taip / NN Ne Taip / NN Ne
DK Ne Taip /12 Ne Taip* /0
EE Ne Ne Ne Ne
IE Taip* /0 Ne Ne Ne
EL Taip* /0 Taip* /0 Taip /0 Taip* /0
ES Taip* / NN Ne Taip* / NN Ne

8 Gaminti buvo leidziama tik 2018 m., skirti — tik 2014—2017 m.

% Gaminti buvo leidziama tik 2014-2017 m.

7 Tik 2018 m.

% Graikijoje ir Pranciizijoje skirti buvo leidziama tik 2014—2017 m.
% Gaminti ir skirti buvo leidziama tik 2018 m.
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FR Taip/5 Taip / NN Taip / NN Taip* / NN
HR Ne Ne Ne Ne

IT Taip/ 11 Taip /51 Taip/0 Taip/0
CY Ne Ne Ne Ne
LV Ne Ne Ne Ne
LT Ne Ne Ne Ne
LU Taip* /0 Taip/0 Taip/0 Taip /0
HU Taip*/0 Ne Taip* /10 Ne
MT Taip* /0 Taip* /0 Ne Ne
NL Ne Ne Ne Ne
AT Taip/0 Taip / 0** Taip / NN Taip / NN
PL Taip/0 Taip/0 Ne Ne
PT Taip /3 Taip /0 Taip /0 Taip /0
RO Taip* /0 Ne Taip* /0 Ne

SI Ne Ne Taip* /0 Taip* /0
SK Ne Ne Ne Ne

FI Taip /7 Taip /13 Taip /0 Taip /0
SE Ne Ne Ne Ne
UK Taip / NN Taip / NN Taip / NN Taip/1

* rodo, kad valstybé naré atsaké ,,Taip* tik vienu laikotarpiu (2014—2017 m. arba 2018 m.).
** rodo, kad pranesimy pateikta, bet nesuteikta né vieno leidimo.
NN — nenustatyta.

2. Su gamybos veikla susije sunkumai

Dauguma valstybiy nariy nepranes¢ apie ypatingus sunkumus (arba joms tai neaktualu, nes
tokia veikla nevykdoma), kilusius jgyvendinant Direktyva Zmonéms skirty ar veterinariniy
tirlamyjy vaisty, kuriy sudétyje yra GMO arba kurie i§ jy sudaryti, gamybos srityje.

Belgija atkreipé démesj | tai, kad kai kuriais atvejais tiriamieji vaistai buvo gaminami kitoje
Salyje, ir iSkelé klausima, kokiu mastu turi biti tikrinami visi duomenys.

Kelios valstybés narés (Belgija, Italija, Suomija ir Vokietija) paminéjo, kad vertinant
duomeny rinkinius, suteikiant leidimus ir vykdant veiklos ir (arba) patalpy kontrole gali
dalyvauti jvairios (kontrolés) institucijos, o dél to gali kilti sunkumy. Kad veiklos
vykdytojams ir dalyvaujancioms institucijoms nebiity uzkrauta nereikalinga reglamentavimo
nasta, siiloma (Suomijos) iSaiSkinti riboto naudojimo, gerosios gamybos praktikos, darbo
saugos (darbuotojy apsaugos nuo biologiniy veiksniy poveikio) ir Reglamento dél galimybés
naudotis ir naudos pasidalijimo™ saveika.

Dél veterinariniy vaisty kylantys sunkumai nesiskiria nuo susijusiyjy su Zmonéms skirtais
vaistais, tik Suomija pazymi, kad rasti veterinariniy vaisty rizikos vertinimo nacionaliniy
eksperty yra sunkiau. Suomija sitilo sukurti eksperty tinklg, j kurio narius kompetentingos
institucijos prireikus galéty kreiptis.

"® Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 511/2014 dél Nagojos protokolo dél galimybés naudotis
genetiniais iStekliais ir saziningo bei teisingo naudos, gaunamos juos naudojant, pasidalijimo naudotojams skirty
atitikties priemoniy Sgjungoje.
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Kelios valstybés narés (Belgija, Italija ir Lenkija) pasitlé intensyvinti valstybiy nariy ir
eksperty, dalyvaujancCiy vertinant jvairius vaisty aspektus (saugumg, biologing sauga,
kokybe), bendradarbiavima ir keitimasi informacija.

3. Su skyrimo veikla susij¢ sunkumai

D¢l zmonéms skirty tiriamyjy vaisty, kuriy sudétyje yra GMO arba kurie i§ jy sudaryti,
skyrimo Italija ir Suomija teigia, kad pateikti pranesimus, kai klinikiniai tyrimai atlickami
keliuose centruose, yra sudétinga. Ne visada aisku, kas yra pranes¢jas (vaista kurianti
bendrove, kontaktiné moksliniy tyrimy organizacija, ligoniné ar kt.), o kad pranesimas biity
iSsamus, jvairiis susij¢ subjektai turi nuodugniau keistis informacija. Be to, Suomija pazymi,
kad sunkumy gali kilti dél jvairiy GMO, vaistus, darbo sauga, atlieky tvarkymg ir pacienty
teises reglamentuojanciy taisykliy sgveikos.

Belgija, Bulgarija, Ispanija, Italija, Portugalija, Pranciizija, Rumunija, Suomija, Svedija ir
Vengrija’* pabrézia, kad atliekant klinikinius tyrimus, kuriuose naudojami GMO, sunku
atskirti, kas yra ribotas naudojimas, o kas — apgalvotas isleidimas, taip pat atkreipia démes;j |
tai, kad valstybiy nariy aiSkinimai ir pozitiriai skiriasi. D¢l to sunkumy kyla ne tik

tyrimai atliekami skirtingose Salyse (kuriose galioja skirtingi reikalavimai).

Pavyzdziui, Ispanijai neaisku, ar reikia pranesti, kad patalpose, kuriose GMO yra tvarkomi ar
laikomi, vykdoma riboto naudojimo veikla. Svedijoje kaip apie ribota naudojimg galima
pranesti tik apie pasiruoSimg ir meéginiy analizg, todél naudotojai gali susipainioti (kuri
veiklos dalis yra ribotas naudojimas, o kuri ne). Bulgarijai neaisku, kaip reikéty taikyti
Direktyvos nuostatas, kai GMM skiriamas ligoningje per klinikinj tyrima, taciau kol trunka
tyrimas, pacientai néra laikomi ribojimo salygomis.

Italijai taip pat sunku nustatyti, kokiais atvejais su praneSimu turi biiti pateiktas rizikos
vertinimas, jeigu EVA pagal centralizuota procediira yra suteikusi klinikiniame tyrime
naudojamo vaisto rinkodaros leidima. Tokiais atvejais rizika, | kurig reikéty atsizvelgti
naujame klinikiniame tyrime, gali skirtis nuo jvertintosios siekiant gauti rinkodaros leidima.
Pastargjj aspekta Italijos kompetentinga institucija turi vertinti kiekvienu atveju atskirai.

Komisija nurodo, kad paaiSkinimas dél pagal GMO sistemg suteikiamo leidimo, kai atlieckami
dokumente ,,Zmonéms skirti vaistai, kuriy sudétyje yra GMO arba kurie i$ jy sudaryti: vaistus
ir GMO reglamentuojanciy ES teisés akty sgveika. Dazniausiai uzduodami klausimai.* 2

Kitos konkrec¢ios pastabos dél veterinariniy tiriamyjy vaisty, kuriy sudétyje yra GMO arba
kurie 1§ jy sudaryti, skyrimo susijusios su sunkumais jvertinti, ar praneSimai teikiami dél
klinikiniy tyrimy, ar moksliniy tyrimy ir plétros (Belgija), taip pat su tuo, kad rizikos valdymo
biidai yra sudétingi, jeigu bandomieji gyviinai yra augintiniai (Suomija). Svedija teigia, kad
ateityje gali kilti sunkumy klinikinius tyrimus atliekant su narvuose laikomais gyvinais.

" Ispanija ir Svedija klinikinius tyrimus, kuriuose naudojami GMO, reguliuoja kaip apgalvoto isleidimo veikla.
Belgijoje, atsizvelgiant | vaisto savybes ir vartojimo biida, gali biiti, kad zmonéms skirty GMO vaisty
klinikiniams tyrimams leidimo pagal Apgalvoto isleidimo j aplinka direktyva nereikia. Bulgarija ir Portugalija
klinikinio tyrimo, kuriami naudojami GMO, teising sistema nustato kiekvienu atveju atskirai, atsizvelgdamos j
klinikinio tyrimo, kuriame naudojami GMO, ypatybes.

" Pateikiama adresu https://ec.europa.eu/health/human-use/advanced-therapies_en

23


https://ec.europa.eu/health/human-use/advanced-therapies_en

Nacionaliniu lygmeniu yra jgyvendinta tam tikry sprendimy. Svedijoje atitinkamos
kompetentingos institucijos bendradarbiauja, kad padéty naudotojams. Kai néra aisku, kokia
sistema vadovautis, Belgija rekomenduoja pareiSkéjams prie§ pateikiant klinikiniy tyrimy
paraiSkg kreiptis patarimo ] Federaling vaisty ir sveikatos produkty agentirg. Be to,
kompetentinga institucija, bendradarbiaudama su Belgijos federaline vaisty agentiira, rengia
gairiy dokumenta, kuris padéty pareiskéjams nustatyti, kokiy reguliavimo procediiry jie turéty
laikytis. Vokietija pranesé, kad 2015 m. kovo mén. buvo pasiektas atitinkamy federaliniy ir
kompetentingy institucijy administracinis susitarimas d¢l ribotai vykdomos geny inzinerijos
veiklos ir klinikiniy tyrimy, kuriuose naudojami GMO, patvirtinimo atskyrimo. Jungtinéje
Karalystéje kompetentinga institucija diskutuoja su vaisty reguliavimo institucija, ar esama
galimybiy supaprastinti klinikinius tyrimus, vis vien laikantis pagal skirtingg tvarkg taikomy
reikalavimy.

Vis délto nemazai valstybiy nariy pabrézé, kad su klinikiniy tyrimy, kuriuose naudojami
GMM, teisine sistema susije¢ klausimai turéty buti sprendziami ES lygmeniu. Portugalija ir
Pranciizija pageidauty paaiskinimy dél taikytinos teisés akty sistemos. Ispanija noréty ES
lygmeniu suderinty gairiy, kad buty aisku, ar atliekant klinikinius tyrimus turi biiti taikoma
Direktyva ir (arba) Direktyva 2001/18/EB. Bulgarijos, Ispanijos, Italijos ir Portugalijos
manymu, reikéty ES lygmeniu suderinti praneSimo apie klinikinius tyrimus, kuriuose
naudojami GMM, ir tokiy tyrimy vertinimo procediiras (taip pat, anot Portugalijos,
nurodymus). Be to, Italijos nuomone, reikéty patobulinti ir supaprastinti praneSimo procesa: ji
sitilo 1§ dalies pakeisti Direktyvg ir Direktyvg 2001/18/EB jtraukiant ad hoc nuostaty dél
klinikiniy tyrimy, kuriuose skiriami tiriamieji vaistai. Galiausiai, Italijos nuomone, ES
lygmeniu suderinus poZzitrj; biity galima uZtikrinti, kad Komisija ir valstybés narés biity
informuojamos apie klinikinius tyrimus, kuriuos vykdyti pagal Direktyva suteiktas leidimas,
taip pat atitinkamg informacijg skelbti Komisijos interneto svetaingje.

Bulgarija, Italijja, Jungtiné Karalysté ir Suomija tikisi, kad klinikiniy tyrimy, kuriuose
naudojami GMM, padétj isaiskins ad hoc darbo grupé, nagrinéjanti GMO reglamentuojanciy
teisés akty ir vaistus reglamentuojanciy teisés akty saveika, pateikdama tikslesnés
informacijos ir gairiy dél tam tikry tipy vektoriy rizikos vertinimo ir pan.

Ad hoc darbo grupé, nagringjanti GMO reglamentuojanciy teisés akty ir vaistus
reglamentuojanciy teises akty sgveika, buvo sukurta valstybiy nariy kompetentingy institucijy
ir suinteresuotyjy subjekty praSymu, kad iSspresty nemazai klausimy, susijusiy su GMO
reglamentuojanciy teisés akty ir vaistus reglamentuojanciy teisés akty sgveika, siekiant rasti
buidy praktiskai iSspresti iSkeltus klausimus pagal esama reglamentavimo sistema.

teisiskai atskirti nuo GMO direktyvy.

IV DALIS. PRIVERSTINIO GENU SLINKIO METODU MODIFIKUOTI
ORGANIZMAI

1. Su priverstinio geny slinkio metodu modifikuotais organizmais susij¢ praneSimai
ir taikytos priemonés
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Trys valstybés narés (Italija, Prancizija’® ir Vokietija) nurodé gavusios pagal ribota
naudojimg reglamentuojancius jy teisés aktus pateikty praneSimy apie priverstinio geny
slinkio metodu modifikuotus organizmus (PGSO)’*: Drosophila melanogaster —
fundamentiniams tyrimams (1 klasé — Vokietija) ir Anopheles gambia bei Anopheles
arabiensis — siekiant gauti GM uody maliarijos kontrolei vykdyti (2 klasé — Italija).

Be to, kai kurios valstybés narés (Jungtiné Karalysté, Nyderlandai, Pranciizija™, Svedija ir
Vokietija) pagal Direktyva émési priemoniy dél PGSO, pasitelkdamos savo patariamgja
valdyba, kad ji pateikty moksliniy rekomendacijy, arba i§ dalies pakeisdamos taikomas
proceduras.

Konkreciau, Vokietijos pasitelkta patariamoji valdyba paskelbé pozicijos pareiskimg, pagal
kurj veikla, kuriag vykdant gaunami PGSO, priskiriama prie 2 klasés. Patariamoji valdyba
rekomendacijas dél konkreciy saugos priemoniy teiks jvertinusi kiekvieng konkrety atvejj.
Vokietija taip pat pateiké iSsamesnés informacijos apie konkrecias ribojimo priemones,
taikomas ribotam priverstinio geny slinkio metodu modifikuoty drozofily naudojimui, kad
minétieji organizmai nepatekty j aplinka.

Nyderlandai 1§ dalies pakeité ribota GMO naudojimg reglamentuojancius teisés aktus: uzuot
teikus pranesima, visiems PGSO taikymo atvejams reikia gauti leidima. Pagal jy nacionalinés
teisés aktus leidZziama bendrasias ribojimo priemones papildyti arba pakeisti specialiomis
ribojimo priemonémis.

Svedija ribota PGSO naudojima skirsto pagal organizmy tipus. Taikant priverstinio geny
slinkio mechanizma modifikuotas GMM turéty buti priskiriamas bent 2 klasei ir turéty biiti
atlickamas specialus rizikos vertinimas (susitelkiama j rizika neplanuotai iSleidus GMM |
aplinka). Dél GM gyviiny — ateityje gavus praneSimy apie priverstinio geny slinkio gyviinus,
bus 1§ dalies pakeista praneSimo forma.

Jungtinés Karalystés kompetentinga institucija paskelbé gaires dél geny redagavimo ir
priverstinio geny slinkio (jas parengé jos patariamasis mokslo komitetas), kad naudotojai
geriau Zinoty apie CRISPR-Cas9 konfigtracijas, dél kuriy kilty ripesciy.

2. Su priverstinio geny slinkio metodu modifikuoty organizmy ribotu naudojimu
susije galimi sunkumai

Nemazai valstybiy nariy nurod¢, kad jy patirtis riboto PGSO naudojimo srityje gana ribota, o
kai kurios jy numaté galimus sunkumus.

Pirma, dél Direktyvos taikymo srities Bulgarija, Italija, Jungtiné Karalysté, Suomija ir Svedija
pazymejo, kad didzioji dauguma potencialiy PGSO veikiausiai yra gyviinai (vabzdziai bei
grauzikai) ir augalai. Tod¢l jie j Direktyvos taikymo sritj nepatekty, nes Direktyva taikoma tik
GMM, vadinasi, pateikti praneSimg nebiity reikalaujama76. Svedijos nuomone, §is klausimas

7 Pranciizija papildomos informacijos apie gautus praneimus nepateike.

™ Sioje ataskaitoje priverstinis geny slinkis — paveldimumo poslinkio sistema, kurioje padidinama genetinio
elemento galimybé¢ lytiSkai dauginantis biiti perduotam palikuoniams.

’ Pranciizija papildomos informacijos apie taikytas priemones nepateike.

"® Komisija pazymi, kad jeigu valstybés narés nacionalinés teisés akty taikymo sritis buvo iSplésta, kad jie buty
taikomi ir GM gyviinams bei augalams, pateikti praneSima bus reikalaujama.
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gali buti aktualesnis dé¢l Direktyvos 2001/18/EB (nes geny slinkis susijes su eukariotiniais
organizmais).

Jungtiné Karalysté paaiSkino, kad pagal Direktyva reguliuoti PGSO sunku, nors GM augalai
ir gyvinai yra jtraukti i jos (kaip ir i daugelio kity valstybiy nariy) nacionalinés teisés aktus,
nes nenustatyti GM augalams ir gyviinams taikytini pranesimo apie veiklg reikalavimai (arba
veiklos klasé). Suomijos manymu, galbiit reikia papildomy teisiniy priemoniy, skirty
valstybéms naréms, kurios GMM reguliuoja tik ribotag naudojimg reglamentuojanciais
nacionalinés teisés aktais, o Bulgarijai atrodo, kad reikia spresti PGSO, kurie néra priverstinio
geny slinkio metodu modifikuoti mikroorganizmai, ribotam naudojimui valstybiy nariy
taikomy reikalavimy suderinimo klausima.

Airija, Belgija, Bulgarija, Italija, Lietuva, Nyderlandai, Rumunija, Suomija ir Svedija numato,
kad gali kilti sunkumy dél tokiy organizmy rizikos vertinimo ir rizikos valdymo, visy pirma
susijusiy su rizikos aplinkai vertinimu, teisinga klasifikacija ir tinkamomis ribojimo
priemonémis.

Italija pranesé¢ apie sunkumus, nes Direktyvoje néra konkreciy nuostaty dél riboto PGSO
naudojimo. Nyderlandai taip pat pabrézé, kad klasifikacijos sistema ir atitinkamos ribojimo
priemonés Direktyvoje nustatytos visy pirma remiantis GMM patogeniskumu, o dél PGSO
biologiniy ypatybiy gali reikéti kitokiy ribojimo priemoniy. Belgija visy pirma nurodé
budingas PGSO savybes, | kurias bitina atsizvelgti, kaip antai sparty perneSamos
modifikacijos plitimg per kelias tiksliniy ir netiksliniy organizmy kartas ir galimg rizika
aplinkai (nors apskritai PGSO nebiity patogeniski).

Kai kurios valstybés narés pabrézé pozitrio, kai vertinamas kiekvienas konkretus atvejis,
svarba, juo labiau, kad skirtingy grupiy PGSO pasizymi skirtingomis reprodukcinémis ir
ekologinémis savybémis (Belgija, Bulgarija, Italija).

Suomija taip pat atkreipé démes;j | tai, kad tuo atveju, jei naudotojas jau yra pateikes 1 klasés
naudojimo praneSima, jis galéty pradéti vykdyti nauja 1 klasés veikla nepateikgs naujo
pranesSimo, ir jei naudotojas vertindamas rizikg PGSO priskyré prie 1 klasés, kompetentinga
institucija apie tokig veikla, kurioje naudojami PGSO, nebiity informuota, kol nepatikrinty
patalpy.

Belgija, Italija, Nyderlandai ir Svedija pazyméjo, kad reikéty apsvarstyti tam tikrus su PGSO
susijusius pritaikymus (papildomus reikalavimus, auks$tesnio lygio ribojimg ir kontrolés
priemones), kuriais biity siekiama uztikrinti, kad veiklg, kurig vykdant naudojami tokie
organizmai, bity galima laikyti saugia zmonéms, gyvinams ir aplinkai. Visgi Belgijai ir
Svedijai atrodo, kad tinkamai atlikus rizikos vertinima (taikant kiekvienam konkre¢iam
atvejui pritaikyta procediira) pavyks nustatyti su tokiais GMM susijusig galima rizika, o
Direktyva ir toliau bus tinkamai uztikrinama aplinkos ir darbuotojy apsauga ribotai naudojant
priverstinio geny slinkio metodu modifikuotus mikroorganizmus.

Bulgarija uzsiming, kad galbiit vertéty kiekvieng PGSO i§ pradziy traktuoti kaip keliantj
didele rizikg aplinkai ir taikyti grieztas ribojimo priemones. Tokios priemoneés turéty biti
grindZziamos bent dviem skirtingomis konkre¢iam modifikuotam organizmui tinkamomis
ribojimo strategijomis.
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Jungtiné Karalysté pabréze, kad valstybiy nariy poziiiris | veikla, kurioje naudojami PGSO,
nevienodas.

Grjztant prie bendresniy klausimy, kelios valstybés narés (Ispanija, Italija, Lenkija, Lietuva,
Nyderlandai, Pranctzija, Suomija ir Vengrija) pasiilé ES lygmeniu diskutuoti ir keistis
informacija apie patirt] ir veikla, susijusig su ribotai naudojamais PGSO. Sios valstybés narés
pageidauty ES lygmeniu suderinty PGSO taikytinos proceduros gairiy, kuriose biity aptarta
praneSimo tvarka, rizikos vertinimo metodika, ribojimo priemonés ir kontrolés reikalavimai.
Dél to galbit buty i§ dalies kei¢iama Direktyva (Italija, Nyderlandai).

Galiausiai Bulgarija ir Nyderlandai uzsimena, kad PGSO gali kirsti sienas, todél toms Salims
svarbu nustatyti spartaus ir veiksmingo valstybiy nariy bendradarbiavimo mechanizmus, jeigu
tokiy organizmy bty apgalvotai77 ar netycCia iSleista | aplinka. Nyderlandai pageidauty ES
gairiy, kaip informuoti valstybes nares jvykus su GMM ar GMO susijusiam didelés rizikos
incidentui, o gairése turéty biiti aiSkiai nurodyti ir PGSO.

APIBENDRINIMAS IR ISVADOS

Valstybés narés Komisijai pateiké ataskaitas apie jy 2014-2018 m. patirtj, susijusig su
Direktyva. Sioje ataskaitoje apibendrinami valstybiy nariy atsakymai (pateikti priede) ir
aptariamos praneSimo ir patvirtinimo sistemos, rizikos vertinimas ir riboto naudojimo
Klasifikacija, nelaimingi atsitikimai, tikrinimo ir vykdymo uZztikrinimo klausimai, taip pat
Teismo sprendimo dél naujy mutagenezés metody jgyvendinimas riboto GMM naudojimo
srityje.

I Sig ataskaita jtraukta ir Komisijos paaiSkinimy, pateikty reaguojant ] valstybiy nariy
pastabas.

Pazymétina, kad didzioji dauguma valstybiy nariy iSplété teisés akty, kuriais Direktyva
perkelta i jy nacionaline teisg, taikymo sritj, kad jie buty taikomi ir ribotam GM augaly bei
GM gyviiny naudojimui, o tam tikrose Salyse teisés aktai, kuriais Direktyva perkelta ]
nacionaling teis¢, yra grieztesni uz pacig Direktyva (praneSimai apie 1 klasés ribotg
naudojima, visy klasiy atlieky inaktyvinimas).

Nedaug valstybiy nariy pranes¢ apie praneSimo ir patvirtinimo sistemy pakeitimus, palyginti
su 2009-2014 m. laikotarpiu. 2014-2018 m. dauguma valstybiy nariy prane$imus i$nagrinéjo
per teisés aktuose nustatyta terming. Jeigu buvo veéluojama, daugeliu atvejy pavelavus
1Snagrinéta maziau nei 15 proc. jvertinty pranesimy, o valstybés narés ¢émési priemoniy, kad
iSnagrinéti praneSimus biity véluojama maziau arba apskritai nevéluojama. Vis délto daug
valstybiy nariy pazyme¢jo, kad praneSimai tampa vis sudétingesni, todél juos iSnagrinéti trunka
ilgiau. Valstybés narés nurodé¢, kad kilo sunkumy, susijusiy su pateikty pranesimy kokybe ir
1Ssamumu, taip pat sunkumy, susijusiy su Direktyvoje vartojamy sgvoky apibréztimis ir
teisinga riboto naudojimo klasifikacija. Jos taip pat pabrezé del pranesSimo sistemos tenkancia
administracing nasta. Kelios valstybés narés pasiiile Direktyvos pakeitimy, pvz., perZiiréti
Direktyvoje pateikta genetinés modifikacijos apibréztj arba i§ dalies pakeisti 1 ir 2 klasiy
ribotam naudojimui taikomus pranesimo reikalavimus.

" Komisija pazymi, kad apgalvoto GMO iSleidimo j aplinkg atveju taikoma Direktyva 2001/18/EB.
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Kai kuriose valstybése narése inaktyvintos riboto naudojimo veiklos atliekos perdirbamos.
Valstybiy nariy jdiegtos tikrinimo procediiros, be kita ko, apémé reguliarius patikrinimus, per
kuriuos visy pirma vertinama, ar laikomasi Direktyvos, ar vertinant rizika taikoma teisinga
klasifikacija ir ar atitinkamas ribojimo lygis veiksmingas. Per ataskaitinj laikotarpj valstybése
narése atlikty patikrinimy skaicius skiriasi: patikrinta nuo 10 iki 100 proc. patalpy. Vos kelios
valstybés narés prane$é apie nelaimingus atsitikimus ar incidentus. Surengus viesgsias
konsultacijas, dazniausiai pastaby nepateikiama. Keliose valstybése narése informacija apie
patalpas, kuriose ribotai naudojami GMM ir GMO, nuolat atnaujinama ir skelbiama internete.

Nacionalinése ataskaitose pabréziamas aktyvesnis naudotojy ir kompetentingy institucijy
bendravimas siekiant padidinti informuotumg ir sudaryti salygas naudotojams dalytis su
riboto naudojimo veikla susijusia geriausia patirtimi.

Nors daugelis valstybiy nariy nenurodé patyrusios ypatingy sunkumy aiskindamos Direktyva,
tos valstybés narés, kurios pranesé¢ apie joms kilusius klausimus, daugiausia nurodé
problemas, susijusias su GMM ir (arba) GMO apibréztimi atsizvelgiant | naujus genomikos
metodus ir sinteting biologija.

Valstybés narés gauna prane$imy apie naujais mutagenezés metodais gauty GMM ir (arba)
GMO ribota naudojimg. D¢l Teismo sprendimo dé¢l naujy mutagenezés metody poveikio
kelios Salys nurodeé, kad Sis sprendimas poveikio neturi, nes naujais metodais gauty GMM ir
GMO riboto naudojimo rizika vertinama ir valdoma taip pat, kaip ir kity GMO. Kita vertus,
kelios valstybés narés paminéjo su teisés akty, kuriais reglamentuojamas naujais genomikos
metodais gauty GMO ribotas naudojimas, taikymu ir vykdymo uZtikrinimu susijusius
sunkumus, kuriy kyla dél tokiy GMO aptikimo ir identifikavimo, taip pat nurodé, kad sunku
tokius organizmus atskirti nuo jprastinés mutagenezés btidu ar nattiraliai gaunamy organizmy.
Kelios valstybés narés atkreipé démesj | tam tikrg teisinj netikrumag, kai Direktyva taikoma
atsizvelgiant | Teismo sprendima.

Valstybiy nariy taikoma zmonéms skirty ar veterinariniy tiriamyjy vaisty, kuriy sudétyje yra
GMO arba kurie 18 jy sudaryti, gamybos ir skyrimo tvarka taip pat skiriasi: kai kurios Salys
pagal Direktyva leidzia vienos arba abiejy rasiy veiklg (gamybg ir (arba) skyrima), o kitos
Salys neleidzia. Dél to, kad atliekant klinikinius tyrimus, kuriuose naudojami GMO, sunku
atskirti ribota naudojimg nuo apgalvoto isleidimo, taip pat dél to, kad valstybés narés laikosi
skirtingy aiSkinimy ir pozilriy, kompetentingoms institucijoms, taip pat bendrovéms ir
naudotojams kyla sunkumy.

Nemazai valstybiy nariy pabréz¢, kad su klinikiniy tyrimy, kuriuose naudojami GMM, teisine
sistema susij¢ klausimai turéty biiti sprendziami ES lygmeniu, o kelios valstybés narés tikisi,
kad klinikiniy tyrimy, kuriuose naudojami GMM, padétj iSaiskins ad hoc darbo grupé,
nagrin¢janti GMO reglamentuojanciy teisés akty ir vaistus reglamentuojanciy teisés akty
sgveika, pateikdama tikslesnés informacijos ir gairiy dél tam tikry tipy vektoriy rizikos
vertinimo ir kt.

Tik kelios valstybés narés pranesé¢ gavusios pagal ribotg naudojimg reglamentuojancius jy
teisés aktus pateikty praneSimy apie priverstinio geny slinkio metodu modifikuotus
organizmus, skirtus fundamentiniams tyrimams arba siekiant gauti GM uody maliarijos
kontrolei vykdyti. Kai kurios valstybés narés pagal Direktyva émési priemoniy dél PGSO,
pasitelkdamos savo patariamgjg valdyba, kad ji pateikty moksliniy rekomendacijy, arba is$
dalies pakeisdamos taikomas procediras. Dalis valstybiy nariy numaté, kad gali kilti
sunkumy, visy pirma susijusiy su PGSO rizikos aplinkai vertinimu, teisinga klasifikacija ir
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tinkamomis ribojimo priemonémis. Kelios valstybés narés taip pat pazyméjo, kad pagal
Direktyva reguliuoti PGSO sunku, net jei teisés akty, kuriais Direktyva perkelta j nacionaling
teise, taikymo sritis yra iSplésta, kad jie biity taikomi ir GM augalams bei gyviinams.

Kai kuriy valstybiy nariy nuomone, galbiit reikéty papildomy teisiniy priemoniy ir (arba)
suderinti valstybiy nariy taikomas priemones, ypac ty valstybiy nariy, kurios GMM reguliuoja
tik ribota naudojima reglamentuojanciais nacionalinés teisés aktais. Keliy valstybiy nariy
manymu, galbiit vertéty keistis informacija apie patirt] ir veiklg, susijusig su ribotai
naudojamais PGSO. Sios valstybés narés pageidauty ES lygmeniu suderinty PGSO taikytinos
procediros gairiy, kuriose biity aptarta praneSimo tvarka, rizikos vertinimo metodika,
ribojimo priemonés ir kontrolés reikalavimai.

Vertinant  pla¢iau, bitinas  glaudesnis  nacionaliniy  kompetentingy institucijy

bendradarbiavimas ir ES lygmeniu suderinti su Direktyvos aiskinimu ir jgyvendinimu susije
pozitiriai.
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