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KOMISIJAS ZINOJUMS

Dalibvalstu pieredze laikposma no 2014. Iidz 2018. gadam saistiba ar Eiropas
Parlamenta un Padomes 2009. gada 6. maija Direktivu 2009/41/EK par genétiski
modificetu mikroorganismu ierobezotu izmantoSanu

Saja dokumenta ietverto informaciju Komisija apkopojusi no atseviskiem zinojumiem, ko
iesnieguSas  dalibvalstis  atbilsto§i 17. pantam Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktiva 2009/41/EK" par genétiski modificdtu mikroorganismu ierobeZotu izmantoganu.

IEVADS

Direktiva 2009/41/EK (turpmak “direktiva”) ir paredzets, ka ik pec trim gadiem dalibvalstis
nosiita Komisijai kopsavilkuma zinojumu par savu pieredzi, kas gita attieciba uz $o
direktivu?, un ka Komisija publicé kopsavilkumu, kas pamatojas uz minétajiem zir,lojumiemS.
Komisija jau ir publicgjusi Cetrus zinojumus saskana ar mineto direktivu vai iepriek$gjo
Padomes Direktivu 90/219/EEK* par laikposmu no 1999. lidz 2003. gadam, no 2003. lidz
2006. gadam, no 2006. lidz 2009. gadam un no 2009. lidz 2014. gadam”.

Sis zinojums attiecas uz laikposmu no 2014. gada juinija lidz 2018. gada decembrim. Ar
dalibvalstim tika rikotas divas apsprieSanas kartas.

1. Pirma apspriesanas (veikta 2018. gada 1. ceturksni) aptvéra laikposmu no 2014. gada
junija lidz 2017. gada decembrim: visas dalibvalstis nosiitija individualus zinojumus,
kas sagatavoti, pamatojoties uz kop&ju anketu, kura ietverta §ada informacija:

e direktivas vispargja istenoSana;
o parskats par GMM?® ierobeZotu izmantoganu un tam paredzétajam telpam;

e pazinoSana un atlauju pieskirSana attieciba uz GMO saturo$am vai no tiem sastavosam
petamajam zalém un to ievadiSana;

e pazinojumi un pasakumi attieciba uz génu dzinu modificétiem organismiem.

2. Otra apspriesanas (veikta 2019. gada 1.ceturksni) par laikposmu no 2018. gada
janvara lidz decembrim tika veikta, izmantojot atjauninatu anketas radakciju, lai
iegitu informaciju par pazinojumiem attieciba uz tadu GMM/GMO ierobezotu
izmantoSanu, kas iegiiti ar jauniem mutagenézes panémieniem, ka ari par ietekmi, ko

! Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2009/41/EK (2009. gada 6. maijs) par gendtiski modificétu
mikroorganismu ierobeZotu izmantoSanu (OV L 125, 21.5.2009., 75. Ipp.).

217. panta 2. punkts.

¥17. pants 3. punks.

* padomes 1990. gada 23. aprila Direktiva 90/219/EEK par genétiski modificétu mikroorganismu ierobezotu
izmanto$anu (OV L 117, 8.5.1990., 1. Ipp.).

> Zinojumi ir pieejami $aja Eiropas Komisijas timekla vietng.

® Un par GM dzivnieku / GM augu ierobeZotu izmanto$anu, ja ari uz tiem attiecas valsts tiesibu akti par
ierobezotu izmantoSanu.



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

radijis Eiropas Savienibas Tiesas (EST) 2018.gada 25.jidlija nolémums lieta
C-528/16".

Individualos zinojumus par 2018.gadu iesniedza 25 dalibvalstis®. Horvatija iesniedza
pazinojumu “Direktiva 2009/41/EK un jauni mutagenézes panémieni”. Tad&jadi Horvatijas
sniegta informacija par 2018. gadu ir minéta tikai taja dala, kas saistita ar jauniem
mutagenézes panémieniem. Turklat Spanija un Niderlande dala atbilzu uz anketas
jautajumiem atsaucas uz komentariem, kurus GM partikas un baribas pastavigd komiteja
(2018. gada septembrT) un Regulativa komiteja saskana ar Direktivu 2001/18/EK (2018. gada
oktobrT) sniedza péc tam, kad kompetentajam iestadeém tika ltigts nodroSinat informaciju par
Tiesas nolémuma istenoSanu.

Talak teksta ir apkopota informacija, ko dalibvalstis sniegusas par noraditajiem punktiem, un
uzsvertas Iidzibas un atSkiribas dalibvalstu pieredze. Taja ir sniegts ar1 Komisijas viedoklis
par daziem dalibvalstu izvirzitajiem jautagjumiem saistiba ar direktivas istenoSanu, jo 1pasi
attieciba uz direktivas darbibas jomu un Tiesas nolémuma lieta C-528/16 biitiskumu.

Sikaka informacija no dalibvalstu atseviskajiem zinojumiem ir sniegta pievienotaja Komisijas
dienestu darba dokumenta.

Janorada, ka, lai gan direktiva ir noteikts, ka “ir nepieciesams paredzet kopigus pasakumus to
potencidlo risku novértésanai un mazinasanai, kas rodas visu procesu gaita, kur tiek
ierobezoti izmantoti GMM, un pienemt attiecigus Sddas izmantosanas noteikumus”
(8. apsvérums), direktivas istenoSana ir dalibvalstu atbildiba. Jo Tpasi, transpongjot direktivu
savos tiesibu aktos, dalibvalstis varétu, pieméram, nolemt ieviest stingrakas prasibas saskana
ar LESD 193. pantu. Dalibvalstis var piemérot direktivas principus art GM dzivniekiem un
GM augiem, jo Savienibas tiesibu akti tos paslaik nereglamentg.

Komisija regulari organizé sanaksmes, kuras piedalas par direktivu atbildigas valstu
kompetentas iestades un kuras dalibvalstis apspriez jautajumus, kas skar kop€jas intereses.

Atruna. Saja zinojuma ietvertis ar dalibvalstim saistitds informacijas pamata ir dalibvalstu
individualie zinojumi.
Ne Eiropas Komisija, ne art personas, kas rikojas tas varda, nav atbildigas par minétas

informacijas saturu un par to, ka ta tiek izmantota.

Zinojuma sniegtie skaidrojumi par dalibvalstu jautdjumiem atspogulo Eiropas Komisijas
viedokli. Tomér autoritativa Savientbas tiesibu aktu interpretacija ir vienigi Eiropas Savientbas
Tiesas kompetence.

7 2018. gada 25. jiilija spriedums, lieta C-528/16, Confédération paysanne u. c./Premier ministre, Ministre de
lagriculture, de I’agroalimentaire et de la forét (ECLI:EU:C:2018:583).
® Individualus zinojumus neiesniedza Horvatija, Italija un Polija.



| DALA: DIREKTIVAS VISPAREJA ISTENOSANA

1. PazinoSanas un apstiprinasanas sistémas (un attiecigas izmainas)
1.1. Apstiprinasanas sist€émas

Ka zinots ieprieks, valstu sistémas nedaudz atSkiras iesaistito iestazu zina. Tikai Latvija zinoja
par izmail,lr?lm9 attieciba uz iesaistito kompetento iestadi, salidzinot ar iepriekS€jo parskata
periodu.

Daudzas dalibvalstis (Belgija, Bulgarija, Cehija™, Danija™, Irija, Griekija, Spanija'?, Latvija,
Lietuva, Malta, Niderlandgé, Polija, Portugalé, Rumanija, Slovénija un Slovakija) par
direktivas istenosanu atbildigas kompetentas iestades bija vides ministrija vai agenttras, kuru
darbiba ir saistita ar vides jautajumiem. GMO gadifjuma ir iesaistitas arl partikas un
veterinaras iestades/direktorati (Portugalé un Slovénija®).

Citas dalibvalstis kompetentas iestades uzdevumus veica citas ministrijas, pieméram,
veselibas ministrija (Horvatija**, Italija, Luksemburgd un Apvienotaja Karalistg),
nodarbinatibas ministrija (Igaunija, Kipra un Austrija®®), izglitibas un pétniecibas ministrija
(Flrancijél16 un Austrija'’), lauksaimniecibas ministrija (Ungﬁrijélg) vai 1paSas iestades
biotehnologijas / biologiskas dro§ibas joma (Somija'®), partikas nekaitiguma un patérétaju
tiesibu aizsardzibas joma (Vacija) vai darba vides joma (Zviedrij a%).

Daudzas dalibvalstis kompetentajai iestadei riska noveértéSanas/atlauju pieskirSanas procesa
palidz zinatniskas padomdevejas struktiiras®®.

Dazas dalibvalstis (Belgija, Vacija, Sp:?lnij'c'l22 un Apvienotaja Karalist€) istenoSanu veic
kompetentas iestades regionala limeni, un papildus iesp&ama koordinéSana valsts liment

® Lauksaimniecibas ministriju nomainijusi Vides ministrija.

10 Cjesa sadarbiba ar Veselibas ministriju un Lauksaimniecibas ministriju.

" Kopa ar darba vides iestadi.

12 Sadarbiba ar Starpministriju GMO padomi (CIOMG), kura pieskir atlauju ierobezotai izmantosanai, ko veic
valsts publiskie p&tniecibas institlti, vai darbibam ar GMO medictniskiem noliikiem (kltniskie p&ttjumi, cilveku
un dzivnieku zales/vakcinas utt.).

13 Attieciba uz GM dzivniekiem: telpu registracija ir iesaistita veterinara iestade, kas darbojas Lauksaimniecibas,
partikas un meZsaimniecibas ministrijas paklautiba.

! Kopa ar Zinatnes un izglitibas ministriju.

15 Attieciba uz ierobeZotu izmantosanu, kas nav izmanto$ana universitatés un zinatniskajas iestades.

18'Vai Aizsardzibas ministrija tas paklautiba esoSam iestadem.

7 Attieciba uz ierobezotu izmantoganu universitatés un zinatniskajas iestadés.

'8 Kopa ar Valsts farmacijas un uztura institiitu.

!9 Kopa ar Valsts labklajibas un veselibas uzraudzibas iestadi ka uzraudzibas iestadi.

2 Attieciba uz GMM ierobeZotu izmanto$anu. Udent dzivojoSu GMO ierobeZotas izmantoSanas gadijuma tiek
iesaistita Zviedrijas Juras un tidens resursu apsaimnieko$anas agentiira; citas ierobeZotas izmanto$anas gadijuma
— Zviedrijas Lauksaimniecibas padome.

2! pieméram, Cehijas GMO un genétisko produktu izmantoanas komisija; Augsta biotehnologijas padome
Francija; Biotehnologijas veselibas tehniska komiteja Italija; Genétiskas modifikacijas komisija (COGEM)
Niderlandg; Veselibas generaldirektorats un Valsts veselibas institits Doutor Ricardo Jorge Portugalg;
Biologiskas droSibas komisija un dazadas iestades atbilsto§i izmantoSanas veidam Rumanija; Nacionala
biologiskas drosibas komisija (CNB) Spanija, Centrala biologiskas drosibas komiteja (ZKBS) Vacija.

22 Attieciba uz citaim darbibam, kuras neveic valsts publiskie pétniecibas institiiti, vai darbibam ar GMO
mediciniskos noliikos.



(Belgija un Vacija). Turklat dazas dalibvalstis kompetenta iestade atSkiras atkariba no
izmantoSanas veida (Spanija un Zviedrija) vai telpu veida (Francija un Austrija).

Daudzas dalibvalstis kompetenta iestade Direktivas 2009/41/EK 1stenoSanai ir arm kompetenta
iestade Direktivas 2001/18/EK par GMO apzinatu izplatiSanu vidé TstenoSanai, savukart
10 dalibvalstis® ta ir atseviSka kompetenta iestade.

Lielaka dala dalibvalstu ir paplaSinajusas savu transponéSanas tiesibu aktu darbibas jomu,
ietverot taja GM augu un GM dzivnieku ierobezotu izmantoSanu. Parasti tas darits tapéc, ka
valstu tiesibu akti attiecas uz visiem GM organismu veidiem: GMM, GM augiem un GM
dzivniekiem®. Dazas dalibvalstis®® savu transpon&Sanas tiesibu aktu darbibas jomu ir
paplasindjusas, konkréti nosakot, ka attieciba uz GM augu un GM dzivnieku ierobezotas
izmantoSanas darbibam ir nepiecieSama pazinosana, riska novertésana, izpildes panakSana un
atbilstosi ierobezoSanas pasakumi. Visbeidzot, saistiba ar $adu darbibas jomas paplasinasanu
dalibvalstis mingja arT veésturiskus un politiskus iemeslus (Danija), ka ar1 sabiedriskus
iemeslus (Francija).

Jaatzime, ka Bulgarija GM augiem un dzivniekiem tiek izmantota atSkiriga klasifikacija, kura
ir tikai divas kategorijas®®, un Lietuva noradija, ka ta sagatavos Ipaas prasibas GM augu un
GM dzivnieku ierobezotai izmantoSanai.

Septinam dalibvalstim?’, kuras nav paplasindjuSas savu transponéSanas tiesibu aktu darbibas
jomu, iemesli bija dazadi. Lai gan kopuma transpon@Sana notika saskana ar direktivas
darbibas jomu un taja ietverto GMM definiciju, Kipra darbibas joma nebija japaplasina, jo
taja nenotiek darbibas un/vai nav iekartu, kas saistitas ar GMO.

Cetras dalibvalstis (Cehija, Niderlande, Portugale un Slovénija) zinoja par izmainam
pazinoSanas un apstiprinasanas sistéma salidzinajuma ar iepriek$&jo parskata periodu (2009.—
2014. gads).

Cehijas tiesibu akti attieciba uz 1. kategorijas ierobeZotu izmanto$anu ir stingraki neka
direktiva®®. Saskana ar grozijumu (kas stajas speka 2017. gada 1. janvari), veicot ierobezotu
izmantoSanu iepriek§ pazinotas 1. kategorijas telpas, lietotajam ir jaiesniedz pazinojums, bet
tas jau var sakt darbibu. Kompetenta iestade noverté pazinojumu un var pieprasit pazinotajam
papildu informaciju un/vai nolemt, ka ierobeZota izmantoSana ir jaaptur.

Cehija un Niderlande ari pazinoja, ka ir ieviesusas jaunus pazinojumu formatus (saskanotas
tabulas riska novértéSanai un datu sniegSanai) un zinoSanas sist€mas. Tas pazinotdjiem un
kompetentajam iestadém ir sniedzis lielaku skaidribu un tadgadi vel vairak atvieglo
kompetentas iestades parskatiSanas darbu.

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

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

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

% A kategorija — nav riska vai ir niecigs risks cilvéku vai dzivnieku veselibai un videi; B kategorija — visi
pargjie gadijumi.

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

%8 Lidz 2016. gada beigam jau bija jasniedz jauns pazinojums par katru jauno darbibu, ko veic ieprieks
pazinotajas 1. kategorijas telpas.



Portugales jaunajos tiesibu aktos tika precizéts tiesiskais regul&jums attieciba uz GM augu un
GM dzivnieku ierobeZotu izmantoSanu, noteikts terminS, kura iestadém, ar ko veikta
apspriesanas, jasniedz atzinumi, un ieviests pazinotaju pienakums katru gadu zinot par GMM
un GMO ierobeZotu izmantoSanu.

Slovénija zinoja par parmainam administrativajas procediiras (dazas izmaksas Ipasos
gadijumos jasedz pazinotajam).

1.2. PazinoSanas process

Saja laikposma vairums dalibvalstu pazil,lojumus29 apstradaja tiesibu aktos noteiktaja
termina®, savukart 11 dalibvalstis* zinoja par kav&jumiem (parasti attieciba uz mazak neka
15 % noverteto pazigojumu32). Griekija un Latvija zinoja, ka Saja perioda netika iesniegts
neviens pazinojums, un Luksemburga, kura ir ieviesusi atlauju pieSkirSanas proceduru,
nepieméro nekadu pazinoSanas procesu.

Kavgjumi galvenokart bija saistiti ar iesniegto pazinojumu palielinato skaitu (Vacija un
Francija), nepietickamiem darbinieku resursiem salidzinajuma ar darba slodzi kompetentaja
iestadé (Vacija) vai zinatniskajas struktiiras, ar kuram notika apsprieSanas, vai komitejas
loceklu mainu (Horvatija, Italija, Slovénija un Zviedrija). Turklat Italija zinoja, ka tai nav
efekttvu IT riku visas lietotaju sniegtas informacijas arhivéSanai un izgtsanai.

KaveSanos rada arT papildu informacijas gaidiSana no pazinotaja péc kompetentas iestades
pieprasijuma (Belgija, Francija, Italija un Zviedrija). Tomér Belgija un Spanija, kuras
novértéSanas laika veic apmekl&jumu uz vietas, pazinojuma novertéSanas terminu var apturét,
ja kompetenta iestade no lietotajiem gaida papildu informaciju.

Kavesanos izraisija ari administrativi jautajumi, kas saistiti ar zinatniskam struktoram vai
citam iestadém, ar kuram notika apsprieSanas (Vacija, Italija, Slovénija, Slovakija un
Apvienotaja Karaliste). Slovakija uzskata, ka laiks, kura kompetenta iestade gaida savas
padomdevgjas struktiiras atzinumu, nebtitu janem veéra.

Belgija tiek piemérotas atskirigas procediiras atkariba no regiona, un Flandrijas regiona tiek
izmantoti divi saistiti atlauju pieskirSanas procesi ar atSkirigu terminu (atlauja ierobeZotai
izmantoSanai — 45 vai 90 dienas; vides atlauja — Iidz 6 méneSiem), kas, iesp&jams, ietekme
ierobeZotas izmantoSanas atlaujas pieskirSanu, jo to var pieskirt tikai péc tam, kad ir pieskirta
vides atlauja. Niderlandé kav€jumus izraisija ar1 parskatita GMO dekréta jauno noteikumu
istenoSana.

Visbeidzot, Vacija, Niderlande un Slovakija uzsvera, ka apstrades laiku pagarina pazinojumu
pieaugosa sarezgitiba.

% “Pazinojums” — nepiecieamas informacijas iesniegiana dalibvalsts kompetentaja iestade.

% Direktivas 8. panta 2. un 3. punkts un 9. panta 2. punkts.

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

2 Iznemot divas dalibvalstis, kuras zinoja, ka ar kavéSanos apstradati 50 % pazinojumu (Slovenija laikposma no
2014. lidz 2017. gadam un Francija 2018. gada).



Dalibvalstis veica pasakumus, lai mazinatu vai noveérstu kavéjumus pazinojumu apstrade (ja
vien Sie kavéjumi nebija neparasti un, visticamak, neatkartosies ka, pieméram, Apvienotaja
Karalistg).

Pieméram, Francija pielagoja resursus sanemto pazinojumu apjomam un Luksemburga —
parbauzu veikSanai uz vietas.

Dalibvalstis ar1 uzlabo sazinu starp dazadam iesaistitajam pusém: starp pazinotdjiem un
kompetento iestadi (ieskaitot apsprieSanos pirms iesniegSanas Ungarija un pazinojumu
izsekoSanu ar unikalu pazinojuma numuru Zviedrija) un starp kompetento iestadi un
zinatnisko struktiiru, ar kuru veic apsprieSanos. Pieméram, Italija norit darbs, lai
kompetentajai iestadei un zinatniskas padomes locekliem nodrosinatu timekla platformu, kura
elektroniski dalities ar pazinojumiem un iegiit katra zinatniskas padomes locekla parakstitus
atzinumus. Visbeidzot, lietotaji un iestades arT pielagojas jaunajai praksei, kad ta tika ieviesta
(Niderlandg).

Attieciba uz pazinoSanas procesu kopuma puse no pazinojumus sanémusajam dalibvalstim®
nesaskaras ar Ipasam griittbam.

Papildus iepriek3gjiem komentariem dazas dalibvalstis (Cehija, Danija, Vacija, Somija un
Zviedrija) zinoja ar1 par problémam saistiba ar iesniegto pazinojumu kvalitati un pilnigumu.
Turklat pazinotdjiem var rasties jautdjumi par to, ka interpret€t dazus valsts tiesibu aktu
noteikumus (gadijums Flandrijas regiona Belgija, kur lietotajs var iesniegt “pazinojumu’ vai
“apstiprinaSanas pieprasijumu” turpmakai 2. kategorijas ierobeZotai izmanto$anai). Turpretim
lietotaji Apvienotaja Karalisteé labi saprot pazinoSanas prasibas, un pazinoS$anas process
darbojas labi.

Danija un Somija min€ja administrativo slogu, kas saistits ar pé€tnieku mobilitati starp
iestadém, ka rezultata, pieméram, viens un tas pats pazinotdjs atkartoti iesniedza jaunus
pazinojumus par dazadam telpam vai pazinojumi par jaunu izmantoSanu nebija pareizi. Ir art
gadijumi, kad telpas vairs netiek izmantotas, bet pazinotajs par to aizmirst informét
kompetento iestadi, vai kad pe&c veco telpu atjaunoSanas atjaunota konstrukcija vairs neatbilst
pazinotajai.

Francija un Italija zinoja ar1 par problémam saistiba ar IT rikiem. Italija mingja, ka tai nav
elektroniskas sistémas, kas lautu pazinotajam iesniegt un atjauninat savu pazinojumu
elektroniski, savukart Francija uzsveéra, ka jaturpina izmantota IT rika pilnveidoSana, lai
apmierinatu visas vajadzibas.

Raugoties visparigak, dalibvalstis zinoja par tadam problémam attieciba uz pazinojumiem,
kas saistitas ar direktivas definicijam un ierobezotas izmantos$anas klasifikaciju (sk. 6. punktu
“Direktivas interpretacija un istenosana”, 12. lpp.).

Lai palidzétu uzlabot pazinojumu saturu, dazas dalibvalstis®® ieteica sniegt lietotajiem
noradijumus un skaidrojumu par pazinoSanas prasibam, pieméram, kompetentas iestades
timekla vietné vai pamatnostadnu dokumentos, vai sniegt tiem konsultacijas. Tika minéta ar1
pilnigakas informacijas un paskaidrojumu sniegSana pazinojumu novértéSana iesaistitajam
struktiram, ar kuram notiek apspriesanas.

% CZ, EE, HR, CY, LT, HU, MT, AT, PL, PT, RO, SI, UK.
% BE, DK, DE, EE, IE, SI, FI.



Tika / var&ja tikt izstradati arT jauni IT riki vai veidnes®, ka arT uzlabotas administrativas
procediiras lielakas efektivitates nodro§inasanai un racionalizéta prakse®. Zviedrija un Cehija
zinoja, ka to tiesibu aktos izdaritie grozijumi veicindja pazinoSanas procesa atviegloSanu un
paatrinasanu.

Aspekti, kas 1pasi saistiti ar kliniskajam parbaudém, un direktivas definiciju interpretacija
saistiba ar jauniem genomikas panémieniem ir apliikoti attiecigi III dala (20. Ipp.) un IV dala

(24. Ipp.).
2. Atkritumu likvidéSana

Kopuma dalibvalstis®’ norada, ka atkritumi tiek apsaimniekoti saskana ar ierobeZotas
izmantoSanas kategoriju un atkritumu veidu atbilstigi Direktivas 5. panta, IV pielikuma un
V pielikuma prasibam. Dazas dalibvalstis® iesaka visu veidu atkritumus (sakot no
1. kategorijas) pirms likvidéSanas inaktivét. Attieciba uz atkritumiem, kas rodas 1. kategorijas
izmantoSanas darbibas, — Danija un Apvienota Karaliste min riska novert§jumu katra
atseviska gadijuma un Spanija iesaka inaktiveéSanu. Dalibvalstis®, kas nesniedza informaciju
par Siem aspektiem, paskaidroja, ka $aja joma tas neveic darbibas vai tam nav pieredzes.

Kopuma lietotaji izmanto autoklavu un kimisku inaktivésanu, lai GM atkritumus inaktivétu uz
vietas, un GM augus un dzivniekus sadedzina. GM augu vai dzivnieku dazadu audu atkritumu
inaktivéSanai atseviski vai kombingti var izmantot citas procediiras (hidrolizi sarmaina vidg,
apstradi ar ultravioletajiem stariem, sasaldéSanu, mehanisku apstradi, kompostéSanu). Citas
procediiras tiek izvertétas katra gadijuma atseviski, un tas ir jaapstiprina. Pieméram, Vacija ir
atlavusi GMO seklas saturoSas augsnes inaktivéSanu ar apstiprinatu tvaika metodi.

16 dalibvalstis®® noradija, ka tam ir atkritumu apstrades iekartas, kuras atlauts inaktivet
atkritumus, kas rodas ierobezotas izmantoSanas telpas.

Daudzas dalibvalstis*" zinoja, ka, ja 1. un 2. kategorijas atkritumu inaktivésana nav iesp&jama
in situ vai ja ir liels atkritumu apjoms, specializ&ti transporta uznémumi (kas ir sertificéti
bistamo atkritumu savakSanai) tos pareizi noslégtos un marketos konteineros un atbilstosi
bistamo kravu parvadasanas noteikumiem® transporte uz Sim nolikam paredz€tiem
apstiprinatiem atkritumu apsaimniekoSanas objektiem. Transporté€Sana un likvideéSana tiek
registréta (Vacija un Apvienotaja Karalist€). Turklat dazas dalibvalstis (Spanija, Francija,
Malta, Rumanija un Slovakija) sertificéti uznémumi savac arT inaktivetos atkritumus.

% CZ,ES,FR, IT, NL.

*FR, NL.

¥ BG, CZ, DK, DE, ES, FR, HR, IT, CY, LU, AT, RO, SI, SK, Fl un 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.

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

*2 ADR, formali — 1957. gada 30. septembra Eiropas valstu noligums par bistamo kravu starptautiskajiem
parvadajumiem ar autotransportu.



Devinas dalibvalstis*® noradija, ka daZi ierobeZotas izmantoSanas darbibas radusies atkritumi
pec inaktivéSanas tiek parstradati. Parstradatos atkritumus paredz€ts izmantot kompostam,
méslojumam un biogazei. Somija noradija, ka, ta ka ES arvien aktualaks kliist aprites
ekonomikas jédziens, biitu jarisina likumdoSanas jautajumi par liela apjoma GMM atkritumu
vai blakusproduktu parstradi.

3. Parbaudes un izpildes jautajumi

Dalibvalstu ieviestas kontroles procediiras ietvéra regularas parbaudes saskana ar noteiktiem
kritérijiem (riska kategorija, periodiskums utt.), ad hoc nepieteiktas parbaudes un pirmo reizi
apstiprinatu telpu revizijas. Parbaud@s tika novérteta atbilstiba direktivai, riska noveért§juma
klasifikacijas pareiziba, attieciga ierobezoSanas limena efektivitate, GMO markéSana un
parvietoSana telpas, atkritumu apstrade, personala apmaciba un administrativo saistibu
izpilde. DaZos gadijumos parbauzu laika tika nemti materialu paraugi. Irija zinoja, ka
parbauzu laika tika izmantots kontrolsaraksts, kas sakotngji b%ia pienemts Eiropas izpildes
projekta (EEP) attieciba uz genétiski modificétiem organismiem™* ietvaros.

Dazas dalibvalstis parbaudes veica kompetentas iestades specializ&ti inspektori, savukart citas
parbaudes péc kompetentds iestades pieprasijuma veica citu ministriju vai dienestu
specializéti inspektori. Dazas dalibvalstis kontroles veic regionalas iestades. Dazas
dalibvalstis ir izstradajuSas dokumentaciju vai apmacibu inspektoriem: Italija izstradaja
apmacibu kursu inspektoriem, Portugale izveidoja rokasgramatu palidzibai parbaudés, un
Luksemburga izstradaja jaunu parbaudes kontrolsarakstu un procediiru.

Parskata perioda veikto parbauzu skaits dazadas dalibvalstis atSkiras — parbaudits no 10 Iidz
100 % telpu. Dazas valstis® parskata perioda neveica nevienu parbaudi, galvenokart tapéc, ka
netika iesniegts neviens pazinojums par ierobezotas izmantoSanas telpam/darbibam.

Daudzas valstis*, veicot parbaudes, prioritate tika pieskirta telpam, kas pieskaitamas
augstakai ierobeZotas izmantoSanas kategorijai, un jaunam telpam/darbibam. Parbauzu
biezums atSkiras atkariba no izmanto$anas kategorijas: ja valstis ir 4. kategorijas
izmanto$anas telpas, tas parasti parbauda Katru gadu. 3. kategorijas telpu parbauzu biezums
svarstas no vienas reizes gada Iidz reizei 3 vai 5 gados. Kopuma 1. un 2. kategorijas telpas
tiek parbauditas retak neka 3. un 4 kategorijas telpas, un dazas valstis tas tiek kontrol€tas
attalinati vai arT netiek kontrolétas proaktivas parbauzu programmas ietvaros. Parbaudes var
ierosinat ar1 tad, ja notikus$i nelaimes gadijumi vai negadijumi, lai parbauditu, vai tiek Tstenoti
korektivi pasakumi. Visbeidzot, ja pastdv aizdomas par neatlautu GMO izmantoSanu, var
veikt neplanotas parbaudes (Bulgarija).

Dazu parbauzu laika tika konstateta GMO/GMM ierobeZota izmantoSana bez pareizas atlaujas
(nepazinota izmantoSana) vai nepareiza ierobezotas izmantoSanas klasifikacija, kuras dél,

* BE, CZ (tikai laikposma no 2014. lidz 2017. gadam), DK, DE, LT (tikai 2018. gada), HU (tikai 2018. gada),
SI, SKun FI.

* Eiropas izpildes projekts (EEP) attieciba uz GMO ir tikls, ko veido regulatori no inspekcijam visa Eiropas
Savieniba (un arpus tas) un kas ir atbildigs par to darbibu parbaudi, kuras iesaistiti GMO. Tikls tika izveidots
1997. gada.

T, EL, LV, MT, PT.

“BE (Galvaspilsétas Briseles regions), DE, IE, NL, FI, SE, UK.



iespgjams, netika veikti pietickami ierobezoSanas pasakumi. Neliels skaits dalibvalstu®’
parbauzu laika ar problémam nesaskaras.

Pazinoto problému vidi bija gadijumi, kad pazinojumos aprakstitas procediiras vai
laboratorijas iekartas neatbilst laboratorijas praksei/ realitatei. Citas zinotas problémas
attiecas uz labas laboratorijas prakses (GLP) nepilnibam, kas ietekmé telpas (pieméram,
organizacija, laboratorijas aprikojuma neatbilstiba vai nepilnibas, nepareiza laboratorijas un
aprikojuma marké&Sana), lietotajus (piem&ram, nepietickams aizsargapgerbs, nav instrukciju,
nepietickama apmaciba) vai administrativas procediras (piem&ram, pilnigas, atjauninatas,
precizas dokumentacijas trukums, nepilniga telpas stradajoso darbinieku uzskaite). Turpmakie
jautajumi bija saistiti ar atbilstigu procediiru trikumu GMM inaktivé$anai un atkritumu
apsaimniekoSanai, ka arl nepietickamiem biologiskas droSibas pasakumiem (pieméram, nav
ierobezotas piekluves telpam, kuras notiek ierobezota izmantos$ana, nepietickamas higi€nas un
dezinfekcijas metodes). Dazadas valstis zinoja par ieksgjas kontroles procediiru trikumu
(pieméram, biologiskas drosibas specialists, kur§ atbild par ierobezoSanas un kontroles
pasakumu pareizu istenoSanu atbilstigi riska kategorijai). Visbeidzot, tika konstatetas ari
administrativas problémas (nov€lota pazinoSana par izmainam atbildigajam personam,
darbinieku apmacibu uzskaites trikums, pazinojuma par to, ka telpas vairs netiek izmantotas
ierobezotai lietosanai, trikums).

Attieciba uz izpildi kompetentas iestades noradija, ka gadijumos, kad parbaudes tika atklatas
situacijas, kuras bija vajadzigi korektivi pasakumi, tika izmantoti vairaki instrumenti
(parbauzu zinojumi, vestules, bridinajumi, naudas sodi utt.), lai konkréta termina veiktu
novérSanas pasakumus un nodroSinatu lietotaju atbilstibu.

Ja neatbilstibas varetu radit paaugstinatu risku cilvéku vai dzivnieku veselibai vai videi, visas
darbibas, kas saistitas ar GMO, nekavgjoties tiktu partrauktas un GMO tiktu iznicinati.
Maznozimigaku problému gadijumos (pieméram, attieciba uz dokumentaciju) nepilnibas tika
novérstas parbaudes laika. Kopuma lietotaji istenoja iestaZu pieprasitos korektivos pasakumus
noteiktaja termina, un kompetentas iestades to kontrol€ja, veicot papildu parbaudes vai
parbaudot atjauninato dokumentaciju (tostarp attélus).

Ja par ierobeZotu izmantoSanu vai telpam nebija pazinots, lietotajam bija jaiesniedz attiecigs
pazinojums, un Slovakija kompetenta iestade $ada gadijuma lietotajam pieméro naudas sodu
un attiecigo lémumu publice tieSsaiste.

Ja probléemas tika atklatas, pirms sakta ierobezota izmantoSana, lietotdjiem bija janovers
nepilnibas pirms min€to darbibu sakSanas. Dazos gadijumos kompetenta iestade
apstiprinaSanas l€émuma par pazinoto ierobeZoto izmantoSanu ari ieklauj nosacijumus.
Turpretim Somija zinoja par gadijumu, kad tika liigta plasaka informacija par ierobeZotu
izmantoSanu, par kuru nebija attiecigi pazinots un kura jau bija pabeigta, lai novertetu riskus a
posteriori.

Lai mazinatu $adu problému raSanos, lietotaji nodroSinaja laboratorijas darbiniekiem
atbilstoaku aizsargaprikojumu, ka ari vairak informacijas un apmacibu (tostarp biologiskas
drosibas specialistiem) un nodroSinaja darbiniekus, kas ir atbildigi par atkritumu
apsaimniekosanu un infrastruktiiras uzturéSanu. DaZos gadijumos lietotdji iec€la ipasu

“"BG, HR, CY, LT.



personu, kuras parzina bija juridiskas un droSibas prasibas, ieks$€ja kontrole un sazina ar
kompetentajam iestadém. Ari sazinu starp lietotdjiem un kompetentajam iestadém var
uzlabot: dazas dalibvalstis lietotajs pirms pazinojuma iesniegSanas uzdod jautajumus savai
kompetentajai iestadei, lai sanemtu prasibu skaidrojumus un informaciju par veicamajam
darbibam.

Dazas kompetentas iestades arT sniedz lietotdjiem ieteikumus un izplata dazadus tiem
paredzetus kontrolsarakstus, pamatnostadnes, informaciju par paraugprakses piemériem un
metodologijas dokumentus. Dazas dalibvalstis arT regulari organiz&ja informativas sanaksmes
un apspriedes ar lietotdjiem, lai pirms ierobezotas izmantoSanas apstiprinasanas vairotu
izpratni par biologisko dro§ibu. Tas arl organizgja biologiskas droSibas specialistiem
paredzetas TpaSas apmacibas par juridiskajam prasibam attieciba uz GMM/GMO izmantoSanu
un uzsvéra ieksgjas kontroles procediiru nozimi. Parbaudes apmekl&jumi tiek izmantoti arT, lai
apspriestu planus attieciba uz turpmaku ierobezotu izmantoS$anu, un to laika lietotaji var
sanemt padomus.

Attieciba uz telpam, kuras vairs netiek izmantotas un par kuram lietotajs ir aizmirsis inform&t
savu kompetento iestadi, Slovénija kompetenta iestade telpu pazinoSanas bridi lietotajam 1pasi
izskaidro nosacijumus iekartas turpmakai svitroSanai no ierobeZotas izmantoSanas telpu
registra.

4. Negadijumi

Tikai dazas dalibvalstis (Belgija, Vacija, Somija un Apvienota Karaliste) zinoja par
negadeumiem48 vai daZiem nelaimes gadijumiem (Niderlande).

Belgija zinoja par tehniskas klimes izraisitu negadijumu Valonija. Ar&js eksperts analizgja
veiktos korektivos pasakumus un iek$€jo arkartas situaciju planu un sniedza padomus par
veicamajiem papildu pasakumiem.

Vacija zinoja par Cetriem negadijumiem, no kuriem divus izraisija tehniska klime (tidens
noplude 3. kategorijas telpas un fermentatora darbibas trauc€jumi, izvadot lielu daudzumu
1. kategorijas GMM S$iinu kultiiras), vienu — nepareiza uzstadiSana, un viens bija saistits ar
laboratorijas darbinieka infekciju. Kompetenta iestade tika informéta, un lietotaji veica
korektivus pasakumus. DaZos gadijumos lietotajs un iestades inform€ja ar1 sabiedribu.
Kompetenta iestade pieSkira atlauju atsakt darbu tikai p&c tam, kad lietotdajs bija pabeidzis
turpmakos pasakumus un veicis papildu parbaudes.

Somija zinoja par daziem negadijumiem, kuros darbinieki, kas strada ar GMM, savainojas ar
injekciju adatu, ka arT par notekiidenu parpladi 1. kategorijas telpas. Otraja gadijuma iekartai
tika veikti tehniski uzlabojumi, ka ar1 tika veikta darbinieku apmaciba, lai atpazitu un
noverstu lidzigas situacijas nakotné. Kompetenta iestade izskata katru gadijumu un izlemj, vai
Sie pasakumi ir pietiekami, un parbaudes dienesti uzrauga, lai korektivie pasakumi tiktu
faktiski Tstenoti.

*® Saskana ar direktivu “negadijums” nozimé jebkadu nelaimes gadijumu, kas ir saistits ar ievérojamu un nejausu
GMM izklusanu no kontroles to ierobezotas izmantoSanas gaita un kas var radit briesmas cilvéku veselibai vai
videi uzreiz vai pec kada laika.

10



Apvienota Karaliste zinoja par negadijumu, kura iesaistita persona, kas inficgjas ar injekciju
adatu, 2. kategorijas laboratorija gatavojot GM nereplicgjosu onkogéno Lister vaccinia virusu.
Kompetenta iestade veica pilnigu izpéeti attieciba uz negadijuma c€loniem, kuru starpa bija
nepietickams procediru riska noveért€§jums un nepietickama apmaciba attieciba uz asu
priekSmetu lietosanu darba ar GM biologiskiem agentiem, nepilnigas negadijumu un arkartas
procediiras un savlaiciga nepazinoSana attiecigajam personam, un par to informeja Komisiju.
Lai noverstu $ada veida negadijumus, tika Tstenoti dazadi pasakumi, tostarp visu GM darba
iesaistito darbinieku apmaciba, GMO riska noveért§jumu parskatiSana, oficialu arkartas
procediiru izveidoSana un arodveselibas nozimes negadijumos un arkartas situacijas
formaliz€Sana.

Niderlande zinoja par vairakiem nelaimes gadijumiem saistiba ar savainoSanos ar injekciju
adatu. Parasti laboratorijas darbiniekam piesardzibas noltika tika izrakstitas arstnieciskas
zales. Bija ar1 dazi gadijumi, kas saistiti ar atkritumu nepareizu apsaimniekosanu, tehniskam
klimé&m vai neiedarbiga dezinfekcijas Iidzekla lietoSanu, ka rezultata, iesp&ams, netisi
izdalfjas neliels daudzums GMO materiala (1. vai 2. Kategorijas). Dazi no nelaimes
gadijumiem notika blivniecibas vai atjaunosanas darbu laika. Bija arT ar apkopes darbu saistits
gadijums, ka rezultata iekarta, kas paredzeta 3. kategorijas darbibam, bet vél netika izmantota
eksperimentiem, zemspiediens mainijas uz parspiedienu. Sajos zinotajos gadijumos tika veikti
turpmaki pasakumi, sadarbojoties biologiskas drosibas specialistam un kompetentajai iestadei.
Viena gadijuma tika veikta paplaSinata papildu parbaude. Lai novérstu lidzigus nelaimes
gadijumus, tika pieprasits ieviest/izmantot tehniskus pasakumus, labakas procediiras un
drosaka veida adatas. Biologiskas dro§ibas specialists veica iek$gjo parbaudi ari péc apkopes
darbiem un pirms ierobeZotas izmantosSanas darbibu atsakSanas.

Komisija atzime, ka dalibvalstim ir atSkiriga izpratne par jédzieniem ‘“negadijums” un
“nelaimes gadijums” (kas direktiva nav definéts per se), un par notikuma ka “negadijuma”
klasificéSanu atbild kompetenta iestade, pamatojoties uz risku cilvéku veselibai vai videi. Ja
noticis negadijums, kompetentajai iestadei ir jainformé Komisija saskana ar direktivas
15. panta 1. punkta b) apak$punktu un Komisijai saskana ar 15. panta 2. punktu $1 informacija
jadara zinama citam dalibvalstim.

5. Sabiedriska apsprieSana

Lai gan dazas dalibvalstis* neveic sabiedriskas apsprieSanas saskana ar saviem valsts tiesibu
aktiem par ierobeZotu izmantoSanu, lielaka dala no tam>° vajadzibas gadijuma organizg€ja
sabiedriskas apsprieSanas saskana ar direktivas 12. pantu.

Sabiedriskas apsprieSanas procediiru mérkis ir sniegt vispar&ju informaciju sabiedribai vai,
konkretak, telpu kaiminiem par GMM un GMO ierobeZotu izmantoSanu. Pienemot 1émumu
par iesniegto pazinojumu, kompetenta iestade nem veéra no sabiedribas sanemtos komentarus
(parasti rakstveida, bet, iesp€ams, organizg€jot publiskas debates). Dazas dalibvalstis péc
ierobezotas izmantoSanas apstiprinaSanas iedzivotaji var iesniegt siidzibu.

Dazas dalibvalstis® riko sabiedriskas apspriesanas tikai attieciba uz pazinojumiem par 3.
un/vai 4. kategorijas ierobezotu izmantosanu. Citas dalibvalstis sabiedriska apsprieSana notiek
telpu apstiprinaganas ietvaros®” saskana ar vides atlauju pieskirsanas procediiram.

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.

11



Parasti $ada informacija tiek publiskota tieSsaiste. Ta ietver pazinojuma kopsavilkumu un
dazos gadijumos lietotaja veikto riska novert§jumu kopa ar arkartas pasakumu planiem.
Informaciju var publicét ari valsts un/vai regionalajos laikrakstos. Dazas dalibvalstis
informacija ir paredz&ta ierobezotas izmantoSanas telpu kaiminiem, un ta tiek izvietota
pils€tas domé un attiecigajas telpas.

Irija un Italija lietotaja pienakums ir informét sabiedribu par iesniegto pazinojumu, publicgjot
to (vietgja) laikraksta.

Kopuma dalibvalstis zinoja, ka nav sanémusSas atbildes saistiba ar sabiedriskajam
apsprieSanam. Niderlandé sanemtie komentari bija galvenokart versti uz telpam kopuma un
loti reti— uz GMO aspektiem. Apvienotaja Karalist€ ar apsprieSanu saistitajas atbildes
priekslikumiem parsvara bija pausts atbalsts (kopsavilkums ir publicéts ar1 tieSsaiste). Tikai
Belgija zinoja par novérojumu, kuru ta sanéma attieciba uz pazinojumu par GMO
2. kategorijas ierobezotu izmantoSanu un kurd bija noradits, ka laboratorija atrodas tuvu
majokliem un skolai.

Visbeidzot, vairakas dalibvalstis informacija par GMM un GMO ierobezotas izmantoSanas
telpam tiek pastavigi atjauninata un ir pieejama tie§saiste™-.

6. Direktivas interpretacija un istenoSana

Lai gan daudzas dalibvalstis®* zinoja, ka nesaskaras ar 1pasam gritibam direktivas
interpretacija, dalibvalstis, kuras zinoja par sarezgijumiem, biezi minga problémas, kas
attiecas uz GMM/GMO definiciju jaunu genomikas pan€mienu konteksta, sintétisko biologiju
un t%’s vai uz konkrétu panémienu un ar to ieglito organismu attiecas direktivas darbibas
joma>.

Kopuma tas rada situacijas, kuras ne operatori, ne kompetentas iestades nav parliecinati par
to, vai pazinojums faktiski ir vajadzigs vai nav. Dazos gadijjumos kompetentajai iestadei bija
japienem lémums par direktivas piemeroSanu vai nepiemerosanu.

6.1. Jauni mutagengzes panémieni

Ka paskaidrots ievada, apspriesanas ar dalibvalstim notika divos posmos: pirmais no tiem
attiecas uz laikposmu no 2014. Iidz 2017. gadam, un $aja posma atbildes tika sniegtas, pirms
bija pazinots EST 2018. gada 25. julija nolémums lieta C-528/16 par jauniem mutagenézes
panémieniem. Saja saistiba dazas dalibvalstis (Belgija, Cehija, Vacija, Irija, Spanija un
Apvienota Karaliste) uzskatija, ka ES limeni ir steidzami vajadziga saskanota juridiska
interpretacija attieciba uz tadu GMO reglament€joSo statusu, kas iegiiti, izmantojot jaunus
genomikas pan€mienus.

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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Otrais dalibvalstu apsprie$anas posms attiecas uz 2018. gadu (par kuru atbildes tika sniegtas
2019. gada). Minétas otras apsprieSanas laika jautajumi saistiba ar direktivas interpretaciju un
istenoSanu galvenokart bija versti uz pazinojumiem par tadu GMM/GMO ierobezotu
izmantoSanu, kas iegiiti, izmantojot jaunus mutagenézes panémienus, ka ari par nolémuma
ietekmi uz kompetentajam iestadém.

2018. gada sprieduma Tiesa noléma, ka organismi, kas iegliti ar mutagenézes
panémieniem/metodém, ir genctiski modificéti organismi Direktivas 2001/18/EK 2. panta
2. punkta izpratné un ka no minétas direktivas darbibas jomas saskana ar tas 3. panta
1. punktu ir izslégti tikai tadi organismi, kas ir iegliti ar mutagen&zes panémieniem/metodém,
kuri tradicionali tiek izmantoti vairakiem lietojumiem un kuru droSums jau sen ir atzits.

Komisija uzskata, ka tas, ka Tiesa interpretéjusi Direktivas 2001/18/EK 3. panta 1. punkta
ietverto atbrivojumu attieciba uz mutagenézes panémieniem, skatot to kopa ar mingtas
direktivas 1B pielikumu, ir piemérojams ari Direktiva 2009/41/EK  noteiktajiem
atbrivojumiem attieciba uz mutagenézes panémieniem. So secindjumu apstiprina dazadi
apsveérumi, proti, lidzibas abas direktivas attieciba uz to mérki, GMO/GMM definicijam un
atbrivojuma formul&umu (t. 1., abas direktivas lidzigi formul&tais pants ir apvienots ar
pielikumu, kura uzskaititi panemieni, uz ko attiecas atbrivojums), fakts, ka abu miné&to
direktivu prieksteces (Direktiva 90/220/EEK un Direktiva 90/219/EEK) ar1 bija izmantota
lidziga pieeja attieciba uz atbrivojumu piemerosanas jomu, un, visbeidzot, fakts, ka Direktivas
2009/41 II pielikuma A dala uzskaititie pané€mieni, kam pieskirti atbrivojumi, Direktivas
90/219/EK pienemsanas laika jau sen bija atziti par droSiem, apstiprinot, ka atbrivojuma
pamatojums Direktiva 2009/41 ir tads pats ka Direktiva 2001/18.

No iepriek§ minéta var secinat, ka Direktiva 2009/41/EK minétie atbrivojumi neattiecas uz
mikroorganismiem, kas iegliti ar mutagenézes panémieniem/metodém, kuri tradicionali netiek
izmantoti vairakiem lietojumiem un kuru droSums nav jau sen atzits.

e Pazinojumi par tadu GMM/GMO ierobeZotu izmantoSanu, kas ieglti ar jauniem
mutagengzes panémieniem

Vairakas dalibvalstis (Bulgarija, Danija, Igaunija, Griekija, Kipra, Latvija, Lietuva,
Luksemburga, Malta, Ungarija un Portugale) noradija, ka nav san@émusas pazinojumus par
GMM/GMO, kas iegiiti, izmantojot jaunus mutagenézes panémienus. Vacija noradija, ka par
nozimigu dalu darbibu, kas saistitas ar jauniem mutagen&zes panémieniem, kompetentajai
iestadei netiek zinots, jo bezriska vai zema riska darbibas p&tniekam ir tikai jaregistré, nevis
par tam jazino. Somija noradija, ka kompetentajai iestadei nav pazinota pasa informacija par
panémieniem, ko izmanto GMM/GMO iegii$anai. Citas dalibvalstis (Irija, Austrija, Rumanija
un Slovakija) zinoja par 1 lidz 10 pazinojumiem par $adiem GMM/GMO, tostarp par
komercialu komplektu neprofesionalai lietosanai. Ari Belgija, Cehija, Spanija, Francija,
Horvatija®°, Slovénija un Apvienota Karaliste sanéma pazinojumus — parsvara par GMM, ka
ar1 par GM augiem un GM dzivniekiem (pelém, pieSvardém). Apvienota Karaliste IS, ka
puse no 220 pazinojumiem, kas sanemti 2018. gada, ir saistita ar jauniem mutagenézes
panémieniem, savukart Francija zino par pazinojumu stabilu skaitu pedéjo Cetru gadu laika —
aptuveni 1000 pieprasijumiem gada.

*® Horvatija neiesniedza atbildes uz anketas jautdjumiem par 2018. gadu, bet sniedza pazinojumu par direktivu
un jauniem mutagengzes panémieniem.
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Zviedrija pauz noz€lu par to, ka CRISPR-Cas panémieni tiek interpretéti tikai ka viens veids.
Ir vairaki GMM lietojuma veidi, kas saistiti ar CRISPR-Cas un génu redigésanu, kuros gan
Cas geénu, gan gRNA 3iinas (vai laboratorijas dzivnieku $iinas) nogada vektori. Sadu
eksperimentu mérkis biezi vien ir génu funkcijas izp€te, un §tinu kultiiras vai laboratorijas
dzivniekus izmanto tikai $adiem eksperimentiem. Tadgjadi Zviedrija uzskata, ka nepastav
komercials aspekts nesaukt $adus eksperimentus par “GMM ierobeZotu izmantoSanu™.

Bulgarija, Cehija, Irija, Spanija, Horvatija un Niderlande zinoja, ka produktus, kas iegiti ar
jauniem mutagenézes panémieniem, tas uzskatija par GMO, kas ietilpst ES un to valsts tiesibu
aktu darbibas joma, un tos ka tadus vert€ja (jau pirms Tiesas nolémuma pazinoSanas).

Zviedrija preciz€ja, ka ta jédzienu “mutagenéze” interpreté tapat ka tadus labi zinamus
pan@mienus ar kimiskam vai fizikalam mutaciju metodeém, kas bija biezi izplatiti 1990. gada
pienemtas pirmas direktivas par GMM ierobeZotu izmantoSanu (90/219/EEK>") laika, nevis
ka jaunakas metodes, kuras tiek izmantotas nukleinskabes un atraSanas vietas specifika, un
Zviedrijai ir griiti saprast, kapéc dazas “jaunas” metodes bitu jaieklauj, bet citas ne.

Vacija vairakas, bet ne visas regionalas kompetentas iestades pirms Tiesas nolémuma
pazinoSanas piesardzibas labad ir reglament&juSas genomiski redigétus organismus ka
genétiski modificétus organismus. P&c Tiesas nolémuma pazinoSanas regionalas kompetentas
iestades secinaja, ka — piesardzibas noliika un ja vien nav noradits citadi — visi organismi,
kas iegti, izmantojot mutagenézes panémienus, ir uzskatami par GMO ar1 Direktivas par
ierobezotu izmantoSanu nozim&. Lai arT Tiesas nolémums ir ieviesis lielaku skaidribu
debatgs, tas rada ar1 problémas, kuras vél jaatrisina.

Dazas dalibvalstis noradija, ka ir liiguSas vai sniegs lietotajiem skaidrojumus: Ungarijas
kompetenta iestade lidza lietotajus zinot par visam 1. kategorijas darbibam, tostarp darbibam
ar jauniem mutagenézes pan€mieniem, un informéja tos par nolémumu un nepiecieSamibu
attiecigd gadijuma iesniegt pazinojumus par 2., 3. un 4. kategorijas ierobezZotu izmantoSanu.
Apvienota Karaliste atjaunos ierobeZotas izmantoSanas noradijjumus, kas pedg€joreiz
atjauninati 2014. gada, lai noveérstu neskaidribas par to, ko var uzskatit par mutagenézi, un lai
tos saskanotu ar Tiesas nolémumu.

e Tiesas nolémuma par jauniem mutagenézes panémieniem ietekme uz kompetentajam
iestadem

Dazam valstim (Danijai, Igaunijai, Kiprai, Maltai, Rumanijai un Zviedrijai) Saja saistiba nav
pasa viedokla, bet Portugalei un Slovakijai tas joprojam javerte.

Vairakas valstis (Belgija, Vacija un Niderlande) norada, ka tam nav nekadas ietekmes, jo ar
jauniem panémieniem iegiitu GMM un GMO ierobeZotas izmantoSanas riska novértésana un
parvaldiba tiek veikta tapat ka citiem GMO. Tada pati situacija ir Austrija, kas precizgja, ka
visus jaunos mutagenézes panémienus pilniba aptver tas valsts tiesibu akti (atbrivojumu
pieméro tikai nevirzitai mutagenézei). Apvienotaja Karalist€ ir bijis maz izmainu saistiba ar
direktivu, jo uz tradicionalo mutagenézi joprojam attiecas atbrivojums. Tas neietekmé& ari
Griekiju, kura nesan@ma nevienu pazinojumu par GMM ierobeZotu izmantoSanu. Latvijai un
Slovénijai lidz Sim nav radusas 1paSas problémas (Latvija jauni pan€mieni vél netiek plasi

> padomes Direktiva 90/219/EEK (1990. gada 23. aprilis) par gengtiski modificétu mikroorganismu ierobeZotu
izmanto$anu (OV L 117, 8.5.1990., 1.-14. Ipp.) — atcelta.
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izmantoti, savukart Slovénija tos izmanto petijjumu laboratorijas un par visam darbibam tiek
pazinots).

Turpretim Bulgarija, Vacija un Irija mingja, ka saskaras ar griittbam piemérot ierobeZzotas
izmantoSanas tiesibu aktus GMO, kas iegiiti ar jauniem genomikas pan€mieniem, to
noteikSanas un identific€Sanas del, ka ar1 ar griititbam tos atSkirt no organismiem, kuri iegtti
klasiskas mutagenézes vai dabiska cela. Mikroorganismu gadijuma Bulgarija paredz, ka
papildu griitibas radis to genomu liela dabiska mainiba un straujais evoliicijas atrums.

Attieciba uz tadu GMM noteikSanu, kas iegiiti ar jauniem genomikas panémieniem, Komisija
ir pilnvarojusi Eiropas Savienibas Genétiski modificétas partikas un dzivnieku baribas
references laboratoriju (EURL) kopa ar Eiropas GMO laboratoriju tiklu (ENGL) sagatavot
zinojumu par genomiski redigéto mikroorganismu noteiksanu.

Cehija un Spanija atzimgja Tiesas nolémuma negativo ietekmi uz pétniecibu, attistibu un
inovaciju. Spanija atlauju pieskirSanas procediira attieciba uz ierobeZotas izmantoSanas
darbibam, kas saistitas ar jauniem genomikas panemieniem, kavés ES p&tniekus $adu darbibu
stenosana, salidzinot ar citu valstu p&tniekiem. Tas mazinas vinu konkurétsp&ju publikaciju,
tehnologiju nodosanas vai patentu novitates zina. Cehija netiek Tstenoti projekti, kuru mérkis
ir attistit kultiraugus ar redigétiem géniem, jo laist jaunu GMO ES tirgli praktiski nebatu
iesp&jams.

Visbeidzot, Cehija un Francija mingja ari ietekmi uz administrativo slogu attiecigi pétniekiem
un kompetentajai iestadei. Francija paredz, ka novért€§jamo pazinojumu skaits palielinasies 10
vai 20 reizes, un tai nepietiek resursu, lai tos novertetu.

e Problémas

Dazas dalibvalstis, nemot véra Tiesas nolémumu, noradija uz dazam juridiskam neskaidribam
par direktivas pieméroSanu.

Proti, Bulgarija, Irija, Luksemburga un Somija norada, ka ir japrecizé pamats, uz ka Tiesas
nolémumu piemérot direktivai, jo Tiesa sava 1émuma balstijas uz Direktivu 2001/18/EK.
Bulgarija uzskata, ka direktiva sniegta GMM definicija un Direktiva 2001/18/EK sniegta
GMO definicija ir praktiski identiskas, tapéc visi secinajumi saistiba ar GMO definiciju
varétu attiekties uz nepiecieSamajam izmainam GMM definicija.

Bulgarija un Luksemburga uzsvéra, ka direktiva nav ekvivalenta Direktivas 2001/18/EK
17. apsvérumam par to, ka ta nebiitu jaattiecina uz organismiem, kas iegiti ar dazam
visparpienemtam genétiskas modifikacijas metodém, kuras ir tradicionalas vairakiem
lietojumiem un kuram ir ilglaiciga droSibas garantija. Tad€jadi Luksemburgai ir vajadzigs
precizéjums par to, vai var uzskatit, ka lerobezotas izmantoSanas direktiva attiecas uz
organismiem, kas raditi ar jauniem mutagenézes panémieniem, vai ne.

Turklat Bulgarija uzsveéra, ka pastav bitiskas atSkiribas nosacijumos, kuri attiecas uz
organismu izslégSanu no katras direktivas darbibas jomas. IzslégSanas kritériji
Direktiva 2009/41/EK ir plaSaki un ietver paSklonéSanos. Nemot véra Tiesas nolémumu,
Bulgarijai skiet, ka GMM izslégsanai no direktivas darbibas jomas pietiks ar II pielikuma
A dalas kriteriju izpildi un nebis vajadzibas pieradit, ka GMM ir iegiits, izmantojot
panémienus/metodes, kuras ir tradicionalas vairakiem lietojumiem un kuram ir ilglaiciga
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drosibas garantija. Saskana ar So interpretaciju dazus GMM, kas iegiti, redig€jot génus,
varétu uzskatit par paskloné€Sanas rezultatu, un tad€jadi tie ir arpus direktivas darbibas jomas.

Vacija jo 1pasi jauta, vai direktivas reguléjums joprojam neattiecas uz pasklonésanos, ko veic
ar jauniem molekulariem pan€mieniem (SDN3). Luksemburga jauta, vai organismi, kas
lidzinas paSklongSanas cela iegiitiem organismiem un uz ko neattiecas direktivas darbibas
joma, kamér tie atrodas ierobezotas izmantoSanas apstaklos, kliist par GMO, ja tiem vairs
nepiemeéro ierobezotu izmantoSanu.

Dazam dalibvalstim (Bulgarijai un Irijai) nav skaidra Tiesas nolémuma nozime attieciba uz
GMO ierobezotu izmantoSanu, jo direktivas darbibas joma attiecas tikai uz GMM. Tadgjadi,
kad tika papildinati valstu tiesibu akti, tajos ietverot art GMO, nebija skaidrs (Bulgarijai un
Italijai®®), vai GMO ierobeZotai izmantoSanai biitu jaatbilst Direktivai 2001/18/EK vai
Direktivai 2009/41/EK, jo 1pasi attieciba uz GMO definiciju un izslégsanas kriterijiem.
Komisija paskaidro, ka Direktiva 2001/18/EK attiecas uz GMO apzinatu izplatiSanu vide un
laiSanu tirgl. Apzinata izplatiSana ir jebkura GMO vai GMO kombinacijas ievadisana vidg ar
nodomu, neveicot 1paSus lokalizacijas pasakumus, lai ierobezotu to saskari ar vispargjo
populaciju un vidi un nodroSinatu abu péd&o augsta Iimena drosibu. Tadgjadi
Direktiva 2001/18/EK neattiecas uz GMO ierobezotu izmantoSanu.

Italija un Bulgarija uzskata, ka biitu lietderigi paplasinat direktivas darbibas jomu, ieklaujot
taja visus GMO, un noteikt vienotas prasibas GM augu un dzivnieku ierobeZotai
izmantoSanai.

Vacijai Skiet, ka direktiva nav piemérota, lai veiktu ar SDN3 panémieniem radito genomiski
redigéto, pasklonéto organismu riska novertejumu, un tai ir radusies papildu jautajumi par to,
vai, izmantojot noteiktus panémienus (CRISPR-Cas9 variantus, pieméram, dCas9 ar
nefunkcionalu nukleazi vai dCasl3 variantu, kas tikai parveido RNS), tiek raditi GMO.
Somija veletos sanemt skaidrojumus tieSi par delécijas mutagenézi, kad genoma netiek
ievietota sveSa DNS, par to GMO pécnacéju juridisko statusu, kuri nemanto modifikaciju, un
par juridisko statusu, ko pieskir, kad esoSais organisms-mutants ar jauniem mutagengzes
pan€mieniem ir atjaunots par savvalas tipu.

Niderlande pazinoja, ka Tiesa nav paskaidrojusi ne to, kas ir mutagenéze, ne to, ka noteikt,
kad mutagenézes panémieni vai metodes ir lietotas tradicionali un tam ir drosibas garantija.
Sim pédejam punktam piekrit arT Vacija.

Bulgarija un Somija labprat sanemtu skaidrojumus no Komisijas Juridiska dienesta.
Somija zinoja, ka $aja juridiski neskaidraja situacija Génu tehnologiju padome ir pienémusi

nevienpratigu starpposma lémumu par to, ka ierobezota izmantoSana neietilpst Tiesas
nolémuma pieméroSanas joma. Juridisko statusu attieciba uz jauniem mutagenézes

%8 Italijas komentars par jautdgjumu “Vai transpongianas tiesibu aktu darbibas joma jiisu dalibvalsti ir paplaginata,
ietverot GM augu un GM dzivnieku ierobezotu izmantoSanu?”: “Saskand ar Direktivu 2001/18/EK GMO
ierobezota izmantoSana (piem., testéSanas/pétniecibas nolitkiem) bitu javeic, Iistenojot ierobezoSanas
pasakumus, kuri balstiti uz tiem paSiem principiem, kas noteikti Direktiva 90/219/EEK: pazinosana
kompetentajam iestadém nav paredzéta. GMO ierobezota izmantoSana ir nereglamentéta darbiba gan EK, gan
valstu limeni.” GMO ierobeZota izmantosana ir nereglamenteta darbiba gan EK, gan valstu limeni.”
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pan@mieniem ierobezota izmantoSana padome paslaik izveérte katra gadijuma atseviski, jo ar
daZiem So panémienu variantiem (piem&ram, génu dziniem) var radit GMO.

Bulgarija norada, ka jauno genomikas panémienu temats liecina par to, ka misdienu
biotehnologijas attistibai ir arvien grutak pielagoties ar nelegislativiem Ilidzekliem, un
jaapsver iespé€ja grozit vai pilniba atjauninat Eiropas tiesibu aktus par GMO.

Niderlande norada, ka Tiesas nolémums mudina likumdevé&ju regulari atjauninat direktivu
atbilsto$i tehniskajiem un zinatniskajiem sasniegumiem, un, lai nodroSinatu skaidribu un
juridisko noteiktibu, iestadém vai ES likumdevéjam ir steidzami japrecizé, ko nozimé
mutagenéze.

Somija un Apvienota Karaliste iesaka parskatit direktiva sniegtas genétiskas modifikacijas
definiciju un, nemot v&ra tehnologiju straujo attistibas tempu, iesp&jams, izvertét uz
tehnologijam pamatota regul&juma prieksrocibas un trikumus, salidzinot ar reguléjumu, kas
balstits uz iezimém.

Lietuva atzim&ja, ka butu noderigi iegiit informaciju par riska noveértéSanas metodiku un
droSibas pasakumiem, kas jaizmanto katram jaunajam genomikas panémienam, un atzinigi
vertetu art saskanotus ES tiesibu aktus par jauniem mutagen&zes panémieniem.

6.2. Citas grutibas direktivas interpretacija

Dazas citas problémas direktivas interpretacija ir saistitas ar tas definicijam, pieméram, Cehija
jautaja, vai “mikroorganisma” definicija attiecas uz konkrétu Stinas iekSien€ esoSu elementu
vai ne. Cehija uzskatija, ka plazmidas nav GMO un ka DNS vakcina neietilpst direktivas
darbibas joma (lai gan izstrades posma vakcinétie dzivnieki butu jauzskata par GMO, lidz
atbilstoSi petijumi nepierada, ka plazmidas DNS integracija saimniekorganisma genoma nav
notikusi).

Ar1 “telpu” jédziens daZos gadijumos bija neskaidrs, un p&tniecibas laboratorijas var atri
rasties neparedzetas vajadzibas GMO Tslaicigai parvietoSanai uz jaunam telpam, lai veiktu
vienreizgjas procediiras (pieméram, fotograféSanu vai skenéSanu), kas var radit administrativu
problému (Somija).

Vacija dazas regionalas kompetentas iestades saskaras ar problémam saistiba ar direktivas
IV pielikuma interpretaciju un ieteica standartu precizaku formul&jumu, savukart Slovakija
atzinigi vertétu noradijumus par laboratorijas telpu izolécijuSg. Niderlande noradija, ka
dalibvalstis atskirigi interpreté pielikumus.

Bulgarija, Spanija un Ungarija zinoja par griittbam saistiba ar kliniskajam parbaudeém (sk.
I11 dalu 20. Ipp.).

6.3. Griitibas un risindjumi saistiba ar direktivas stenoSanu

Daudzas dalibvalstis®® nesaskaras ar griitibam saistiba ar direktivas istenoganu. Ar génu dzinu
organismiem saistitie aspekti ir aplikoti zinojuma IV dala.

> “laboratorija ir nodalita no citam telpam taja pasa éka” (IV pielikuma | A tabulas 1. punkts).
% BE, BG, EE, EL, FR, HR, CY, LV, LT, LU, HU, MT, AT, PL, PT, RO.
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e Problémas saistiba ar ierobezotas izmantoSanas atbilstigu klasifikaciju

Somija noradija, ka dazos gadijumos, jo Tpasi tados, kas saistiti ar novajinatiem patog€niem,
problémas radijusi virusu un $tnu kultiru klasificé8ana; ar $o problému saskaras ar1 Irija.
Zviedrija zinoja par problému atSkirt 1. un 2. kategoriju attieciba uz GMM lietojumiem ar
virusu vektoru ar defektivu replikaciju, un Danija min€ja, ka lietotaji dazkart ir neizpratné par
atbilstigo kategoriju to laboratorijas darbam, jo 1pasi darbam ar adenovirusu vektoriem.

Dazas dalibvalstis uzskata, ka butu lietderigi, ja Komisija sniegtu skaidrojumu par patogéno
organismu klasificéSanu gadijumos, kad to patogenitate ir mazinata (Somija), izveidotu
sarakstu ar zinamiem biologiskajiem agentiem atbilstosi bistamibai un saskana ar ierobezotas
izmantoSanas kategorijam (Horvatija) un, visparigak, izveidotu ES Iimeni pienemtu sarakstu
ar laboratorijas celmiem, laboratorijas dzivniekiem un kultiraugu Skirném, kas tiek uzskatiti
par droSiem (GRAS), jo tos izmanto lielakaja dala universitat€s un petniecibas iestades veikto
darbibu (Bulgarija).

Sarezgitos problémjautajumos un neskaidra riska novérte§juma gadijumos dazas kompetentas
iestades 1pasi apspriedas ar savu padomdevéju komiteju un/vai citam kompetentajam iestadém
saskana ar direktivu, lai uzzinatu, piem&ram, ka novajinati virusu vektori ir klasificéti citas
dalibvalstis. Irija $adu apspriezu rezultata uzskatija, ka novajinati lentivirusu vektori ari
turpmak biitu jaklasifice ka 2. kategorijas GMM.

e Qriitibas ar pazinojumiem

Attieciba uz pazinojumu novértéSanu un ar to saistito slogu Apvienota Karaliste l€§, ka
zemaka riska — 2. kategorijas — darbibu parskatiSanai patrétais laiks prasitas informacijas
apjoma un sanemto 2. kategorijas darbibas pazinojumu skaita (~ 90 % pazinojumu attiecas uz
2. kategorijas izmantoSanu) dé] ir nesamérigs, un Zviedrija uzskata, ka pazinoSanas
procediirai saistiba ar 1. un 2. kategoriju nav lielas vértibas un ka nepiecieSamo informaciju
varétu vienkarSot. Divas dalibvalstis (Danija un Irija) min problémjautajumus attieciba uz
1. kategorijas pazinojumiem — procedira ir laikietilpiga, savukart $is darbibas videi nerada
risku vai raditais risks ir niecigs.

Komisija paskaidro, ka direktiva nav paredz&ts pazinot par turpmakajam 1. kategorijas
darbibam (7. pants: “P&c 6. panta minéta pazinojuma turpmako 1. kategorijas mikroorganismu
ierobezotu izmantoSanu, drikst veikt bez papildu pazinoSanas.”).

Vacija un Slovakija zinoja par grutibam attieciba uz pazinoSanu par 3. kategorijas ierobezotu
izmantoSanu (organismu apstrade un inaktivéSana, vairaki ierobezotas izmantoSanas veidi
pazinoti viena pazinojuma). Slovakija uzskata, ka tadu telpu gadijuma, par kuram agrak jau
pazinots saistiba ar 3. vai 4. kategorijas ierobezotu izmantoSanu, 45 dienu termins, kura
kompetentajai iestadei japazino savs lémums (9. panta 2. punkta a) apakspunkts), ir parak Tss.

Lai palidzétu uzlabot S0 situaciju, dazas dalibvalstis atjaunindja savas procediiras: Irija
lietotajiem vairs nav jaiesniedz gada zinojumi par GMM 1. kategorijas ierobezotas
izmantoSanas darbibam, un Apvienota Karaliste pilnveidoja savu pazinoSanas sistemu, lai
mazak laika biitu javelta 2. kategorijas darbibu novértéSanai. Attieciba uz valsts limena
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pasakumiem Danija mingja, ka 1. kategorijas pazinojumus varétu iznemt no Danijas tiesibu
aktiem.

Irija  un Apvienota Karaliste ierosindja pazinoSanas prasibas saskanot ar
Direktivu 2000/54/EK par darba néméju aizsardzibu pret risku, kas saistits ar biologisku
agentu iedarbibu darba vieta®: Trija ierosina veikt saskanoSanu attieciba uz 1. Kategorijas
GMM ierobezotas izmantoSanas darbibam, jo minétaja direktiva nav paredz€ta pazinoSana par
darbibam, kas saistitas ar 1.riska grupas biologiskajiem agentiem, savukart Apvienota
Karaliste ierosina veikt pielagojumu attieciba uz 2. kategorijas ierobezotas izmantoSanas
darbibam, jo minétaja direktiva ir paredzéts, ka japazino tikai par pirmo 2. kategorijas
ierobezotas izmantosSanas reizi noteiktas telpas. P&c tam turpmaku 2. kategorijas ierobezotu
izmantoSanu varétu veikt péc icks&jas drosibas komitejas apstiprindjuma sanemsanas un bez
vajadzibas par to pazinot valsts kompetentajai iestadei. Alternativa iespgja varétu bt
informacijas prasibu samazinaSana pazinojumiem par 2. kategorijas darbibam. Zviedrija ar1
ierosingja, ka par 1. un 2. kategorijas ierobezoto izmanto$anu varétu sniegt mazak
informacijas. Zviedrija noradija, ka Direktiva 2000/54/EK paslaik tiek parskatita, un jautaja,
vai gadijuma, ja tiks mainiti kadi no tas V un VI pielikuma ietvertajiem drosibas pasakumiem,
tiks ietekméti direktivas IV pielikuma mingtie ierobezosanas pasakumi.

Somija ierosindja vienkarSot 6. panta minéto pazinoSanas prasibu, ja pazinotdjs biezi maina
telpas.

Slovénija norada, ka droSu organismu ieklauSana direktivas II pielikuma C dala varétu
palidzet samazinat pazinojumu apjomu, un Apvienota Karaliste 1pasi norada, ka, Komisijai
ieklaujot sarakstu ar vairakkart vajinatiem vektoriem 1. kategorijas ierobeZotai izmantoSanai,
varétu labak noteikt 1. un 2. kategorijas ierobezoto izmantoSanu un lidz minimumam
samazinat parlieku klasificéSanu.

e Citas problémas

Divas dalibvalstis (Somija un Niderlande) mingja ar dezinfekcijas lidzekliem saistitas
problémas — ar kimiskajam vielam saistito tiesibu aktu attistibas rezultata ir radusies
situacija, kad patogéniem GMM ir pieejams maz efektivu dezinfekcijas lidzeklu. Lietotaji
laboratorijas arT nav pietieckami informéti par piemérotajiem dezinfekcijas lidzekliem, kas
paslaik ir pieejami to konkrétajiem GMM, un dazkart izmanto dezinfekcijas lidzeklus, kurus
(vel) nav atlauts lietot ka biocidus laboratorijas apstaklos.

Saja saistiba Komisija norada — redzot, ka “lietotdji laboratorijas ari nav pietickami
informeéti par piemerotajiem dezinfekcijas lidzekliem, kas paslaik ir pieejami to konkrétajiem
GMM, un dazkart izmanto dezinfekcijas lidzeklus, kurus (vél) nav atlauts lietot ka biocidus
laboratorijas apstaklos”, biitu jaiejaucas kompetentajam iestadém.

Rumanija noradija, ka ir nepiecieSami turpmaki noradijumi par dzivu modific€tu zivju, ar
sintétiskas biologijas metodém ieglitu dzivu modificétu organismu, dzivu modificétu augsné
dzivojosu organismu un dzivu modificétu putnu riska noveért€§jumu, un ka $adi noradijumi
janosaka par prioritati.

81 Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2000/54/EK ( 2000. gada 18. septembris) par darba némgju
aizsardzibu pret risku, kas saistits ar biologisku agentu iedarbibu darba vieta (septita atseviska direktiva saskana
ar Direktivas 89/391/EEK 16. panta 1. punktu) (OV L 262., 17.10.2000. 21. Ipp.).
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Visbeidzot, Niderlande saskaras ar atSkiribam stingrajos GMO noteikumos un mazak
stingraja reguléjuma, kas attiecas uz savvalas tipa patogéniem; dal&ji tas izskaidrojams ar
tiesibu aktu 1stenoSanu Niderland€, bet to var€tu biit izraisijis ar1 saskanoSanas trikums ES
Iimen.

Dazam dalibvalstim izdevas atrisinat ieprieks$€ja parskata perioda konstatétas problémas,
piemé&ram, liidzot padomu savam zinatniskajam padomdevé&jam struktaram / ekspertiem. Citas
dalibvalstis (Bulgarija, Spanija, Lietuva, Polija un Slovénija) zinoja par sazinas darbibam,
kuru mérkis bija lietotaju vida palielinat informé&tibu un apmainities ar paraugprakses pieredzi
attieciba uz ierobezotas izmantoSanas darbibam, piemeram, par noradijumu dokumentu
atjauninaSanu, broSiru public€Sanu ar pazinojumu veidlapu piem&riem un/vai sadarboSanos ar
citiem ekspertiem, lai apmainitos ar zinasanam un pieredzi.

Italija, Niderlande un Somija uzskata, ka noderigas varétu biit apsprieSanas un/vai pasakumi
ES Iimeni, pieméram, saistiba ar dezinfekcijas Iidzekliem, un visparigaki — saistiba ar labaku
sadarbibu starp valstu kompetentajam iestadém un saskanotu pieeju ES Iiment (Italija), ka art
turpmaku apmacibu (Malta).

Il DALA. PARSKATS PAR IEROBEZOTU IZMANTOSANU UN
TELPAM

Informacija par to pazinojumu un grozijumu skaitu, kuri iesniegti par GMM ierobezotu
izmantoSanu, telpu skaitu un GMM ierobezotas izmanto$anas gadijumu skaitu un par kuriem
zinojusi katra dalibvalsts, ir sniegta pievienotaja Komisijas dienestu darba dokumenta.
Attieciba uz dalibvalstim®, kuras ir paplasinajuSas direktivas darbibas jomu, ieklaujot GM
dzivnieku un GM augu ierobeZotu izmantoSanu, Komisijas dienestu darba dokumenta ir
sniegta ar1 informacija par iesniegto pazinojumu par GMO ierobeZotu izmantoS$anu skaitu.

1. tabula. Parskats par atlautajam ierobeZotas izmantosSanas kategorijam dalibvalstis

IzmantoSanas Dalibvalstu

kategorija skaits

Nav 2 Griekija, Malta

pazinojumu

Tikai 2 Bulgarija, Latvija

1. kategorija

Lidz 9 Danija, Horvatija, Kipra, Lietuva, Luksemburga, Ungarija,
2. kategorijai Rumanija, Slovénija, Somija

Lidz 11 Belgija, Cehija, Igaunija, Irija, Spanija, Italija, Niderlande,
3. kategorijai Austrija, Polija, Portugale, Slovakija

Lidz 4 Vacija, Francija, Zviedrija, Apvienota Karaliste

4. kategorijai

Jaatzimé, ka dazas dalibvalstis® pazinoanas procediirds neizikir GMM, GM augus un GM
dzivniekus, tapéc pazinotie dati ietver GMM un GMO ierobeZotas izmantoSanas gadijumu
kopskaitu.

%2 Visam, iznemot EE, EL, IT, CY, LV, LU, RO.
% DE, NL, UK.
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Vairums dalibvalstu®, kas sanéma pazinojumus par GM augiem vai GM dzivniekiem,
nesaskaras ar IpaSam problémam, kas butu ar tiem saistitas. Tomér Polija zino par vides riska
novertéSanas problémam, savukart Zviedrija les, ka ta nakotn€ var€tu saskarties ar risku
novertésanas gritibam, jo GMO ierobezotai izmantoSanai nav klasifikacijas sistémas un
novertejums tiek veikts katra gadijuma atseviski.

1l DALA. PETAMAS ZALES, KAS SATUR GMO VAI NO TIEM
SASTAV

1. Pazinojumi un atlaujas attieciba uz raZoSanu un/vai ievadiSanu

Vienpadsmit dalibvalstis (Belgija, Griekija®, Francija, Italija, Luksemburga®, Malta®’
Austrija, Polija, Portugale, Somija un Apvienota Karaliste) saskana ar direktivu atlauj razot
un ievadit GMO saturoSas vai no tiem sastavoSas cilveékiem paredzetas petamas zales. No STm
valstim pazinojumus un atlaujas izmantoja tikai Belgija, Francija, Italija, Portugale (tikai
razosanai), Somija un Apvienotaja Karaliste. To lielaka dala bija saistita ar jaunieviestam
terapijas zalém (ATMP), un parsvara tie bija ieskaitami ierobezotas izmantoSanas 1. un
2. kategorija (ja kompetentajai iestadei bija zinama konkréta informacija).

Lielaka dala So dalibvalstu® (iznemot Maltu un Poliju, ka ar1 Sloveniju®) atlauj razot un
ievadit arT pétamas veterinaras zales, par ko iesniegts loti maz pazinojumu un izsniegts loti
maz atlauju.

Dazas citas dalibvalstis saskana ar direktivu atlauj pétamas zales tikai raZot, bet ne ievadit:
Bulgarija, Cehija, Vacija, Spanija, Ungarija un Rumanija— cilvékiem paredzétas un
veterinaras zales un Irija — tikai cilvékiem paredzétas zales. Viena dalibvalsts (Danija) atlauj
tikai So produktu (gan cilvékiem paredz€to, gan veterinaro) ievadiSanu, bet ne razoSanu.
Visbeidzot, astonas dalibvalstis (Igaunija, Horvatija, Kipra, Latvija, Lietuva, Niderlande,
Slovakija un Zviedrija) neatlauj ne produktu izmantoSanu, ne raZoSanu, ne ievadiSanu saskana
ar direktivu.

2. tabula. Atlautas petamas zales saskana ar direkttvu un kopgjais atlauju skaits

Cilvekiem paredzétas zales Veterinaras zales
RazZoSana IevadiSana RazZoSana IevadiSana

BE Ja/l10 Ja/ 66 Ja/0** Jal2
BG Ja/o Né Ja* /0 Né

Cz Jalo0 Né Jalo Né

DE Ja/ NN Né Ja/ NN Né
DK Né Ja/12 Né Ja* /0
EE Né Né Né Né

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

% Razo%ana bija atlauta tikai 2018. gada, ievadisana — tikai laikposma no 2014. lidz 2017. gadam.

% Razogana bija atlauta tikai laikposma no 2014. lidz 2017. gadam.

®" Tikai 2018. gada.

%8 Attieciba uz Griekiju un Franciju — ievadiSana bija atlauta tikai laikposma no 2014. lidz 2017. gadam.

% Razo%ana un ievadisana tikai 2018. gada.
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IE Ja* /0 Ne Ne Ne
EL Ja* /0 Ja* /0 Ja/0 Ja* /0
ES Ja* [ NN Ne Ja* [/ NN Ne
FR Ja/5b Ja /NN Ja /NN Ja* | NN
HR Ne Ne Ne Ne
IT Ja/ll Ja/51 Ja/0 Ja/0
CYy Ne Ne Ne Ne
LV Ne Ne Ne Ne
LT Ne Ne Ne Ne
LU Ja* /0 Ja/0 Ja/0 Ja/0
HU Ja* /0 Ne Ja* /10 Ne
MT Ja* /0 Ja* /0 Ne Ne
NL Ne Ne Ne Ne
AT Ja/0 Ja/0** Ja /NN Ja/NN
PL Ja/0 Ja/0 Ne Ne
PT Ja/3 Ja/0 Ja/0 Ja/0
RO Ja* /0 Ne Ja* /0 Ne
Si Ne Ne Ja* /0 Ja* /0
SK Ne Ne Ne Ne
FI Jal7 Ja/13 Ja/0 Ja/0
SE Ne Ne Ne Ne
UK Ja/ NN Ja/NN Ja/NN Ja* /1

* norada, ka dalibvalsts atbilde bija “ja” tikai kada laikposma (vai nu laikposma no 2014. lidz
2017. gadam, vai 2018. gada).

** norada, ka iesniegti dazi pazinojumi, bet pieskirta 0 atlauju.

NN: nav noteikts.

2. Probleémas attieciba uz razo$anas darbibam

Lielaka dala dalibvalstu zino, ka, Tstenojot direktivu, nesaskaras ar Tpasam problémam (vai
tadu nav, jo $1 darbiba nenotiek) attieciba uz GMO saturoSu vai no tiem sastavoSu cilvekiem
paredz&tu vai veterinaro pétamo zalu raZoSanu.

Belgija noradija, ka dazos gadijumos pétamas zales ir razotas cita valsti, un jauta, kada
apmeéra ir japarbauda visi dati.

Vairakas dalibvalstis (Belgija, Vacija, Italija un Somija) mingja, ka datu kopuma novértésana,
atlauju pieskirSana un darbibas/telpu kontrole var but iesaistitas dazadas (kontroles) iestades,
un tas var radit problémas. Ir ieteikts (Somija) precizét ierobeZotas izmantoSanas, labas
razoSanas prakses (LRP), darba drosibas (darbinieku aizsardzibas pret biologisko agentu
iedarbibu) un Piekluves un ieguvumu sadales regulas70 mijiedarbibu, lai izvairitos no
nevajadziga regulativa sloga iesaistitajiem operatoriem un iestadem.

Attieciba uz veterinaro lietojumu problémas neatSkiras no tam, par kuram zinots saistiba
cilvekiem paredzeétu lietojumu, tikai Somija norada, ka ir grutak atrast valsts ekspertus

® Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr.511/2014 par no Nagojas Protokola par piekluvi
genétiskajiem resursiem un to ieguvumu taisnigu un godigu sadali, kas gaiti no $o resursu izmantoSanas,
izrietoSiem atbilstibas pasakumiem lietotajiem Savieniba.
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veterinara lietojuma riska noveértgjumam. Somija iesaka izveidot ekspertu tiklu, uz kuru
kompetentas iestades varétu atsaukties vajadzibas gadijuma.

Dazas dalibvalstis (Belgija, Italija un Polija) ierosinaja pastiprinat sadarbibu un informacijas
apmainu starp dalibvalstim un ekspertiem, kas iesaistiti zalu dazadu aspektu (drosiba,
biologiska drosiba, kvalitate) novertésana.

3. Problémas attieciba uz ievadiSanas darbibam

Attieciba uz GMO saturoSu vai no tiem sastavoSu cilvékiem paredz€tu pétamo zalu
ievadiSanu Somija un Italija zino, ka sarezgita ir pazinojumu iesniegSana dazadu centru kopigi
veiktu klinisko parbauzu gadijuma. Ne vienmér ir skaidrs jédziens “pazinotajs” (uznémums,
kas izstrada produktu, p&tniecibas ligumorganizacija, slimnica utt.), un, lai pazinojums biitu
pilnigs, ir nepiecieSama turpmaka informacijas apmaina starp dazadiem iesaistitajiem
dalibniekiem. Turklat Somija atzZim&, ka problémas var rasties, mijiedarbojoties dazadiem
noteikumiem, kas attiecas uz GMO, zalém, darba droSibu, atkritumu apstradi un pacientu
tiesibam.

Belgija, Bulgarija, Spanija, Francija, Italija, Ungarija, Portugale, Rumanija, Somija un
Zviedrija’ uzsver to, ka GMO kliniskajas parbaudgs ir griiti noteikt atSkiribu starp ierobezotu
izmantoSanu un apzinatu izplatiSanu, ka ari to, ka dalibvalstis ir dazadas interpretacijas un
pieejas. Tas apgriitina kompetento iestazu, uzn€mumu un lietotaju darbu, jo 1pasi gadijuma,
kad kliniskas parbaudes tiek veiktas dazadas valstis (ar atSkirigam prasibam).

Spanijai, pieméram, nav skaidrs, vai, izmantojot iekartas, kuras apstrada vai glaba GMO, ir
japazino par ierobeZotas izmantoSanas darbibam. Zviedrija par ierobeZotu izmantoSanu var
pazinot tikai preparatu un paraugu analizes gadijuma, un tas lietotajus var mulsinat (attieciba
uz to, kura darbibas dala ir ierobeZota izmantoSana un kura ne). Bulgarijai nav skaidrs, ka
biitu japiemeéro direktivas noteikumi, ja kliniskas parbaudes laika slimnica ievada GMM, bet
pacienti parbaudes laika netiek turéti ierobezotos apstaklos.

Italijai problemas rada arT tadu attiecigo gadijumu noteikSana, kuros ar pazinojumu jaiesniedz
riska novertejums, ja kliniskaja parbaudé izmantotajam zalém EMA centralizetas procediras
ietvaros ir pieskirta tirdzniecibas atlauja. Sados gadijumos riski, kas jaizskata attieciba uz
jaunu klinisko parbaudi, var€tu atSkirties no riskiem, kuri izvertéti tirdzniecibas atlaujas
iegiisanas nolaka. Sis pedgjais aspekts Italijas kompetentajai iestadei jaizverte katra gadijuma
atseviski.

Komisija precizg, ka skaidrojums par atlauju pieskirSanu saskana ar GMO regul&jumu, veicot
tadu petamo produktu kliniskas parbaudes, kuriem ir tirdzniecibas atlauja, ir sniegts
dokumenta “Cilvekiem paredzétas GMO saturoSas vai no tiem sastavoSas zales: ES tiesibu
aktu par zalem un GMO mijiedarbiba — biezi uzdotie j autajumi”’2.

! Spanija un Zviedrija GMO kliniskas parbaudes reglamenté ka apzinatas izplatiSanas darbibas. Belgija atkariba
no zalu Ipasibam un ievadisanas veida cilvékiem paredzétu GMO zalu kliniskajam parbaudém var nevajadzet
atlauju saskana ar Apzinatas izplatiSanas direktivu. Bulgarija un Portugale nosaka GMO kliisko parbauzu
tiesisko regulgjumu katra gadijuma atseviski, nemot vera attiecigads GMO kliniskas parbaudes specifiku.

"2 Pieejams: https://ec.europa.eu/health/human-use/advanced-therapies_en.
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Attieciba uz GMO saturoSu vai no tiem sastavoSu pétamo veterinaro zalu ievadiSanu
turpmakie konkrétie komentari ir saistiti ar grutibam izvertét to, vai pazinojumi ir par
kliniskajam parbaudém vai par pétniecibu un izstradi (Belgija), un ar to, ka riska parvaldibas
metodes rada gritibas, ja izméginajumu subjekti ir majdzivnieki vai lolojumdzivnieki
(Somija). Zviedrija zino, ka nakotnes izaicinajums var biit kliniskas parbaudes, kuras izmanto
sprostos turétus dzivniekus.

Valsts ltment ir ieviesti dazi risinajumi. Zviedrija attiecigas kompetentas iestades sadarbojas,
lai palidzétu lietotajiem. Ja regul&jums, kas jaievéro, nav skaidrs, Belgija iesaka pieteikuma
iesniedz&jiem pirms kliniskas parbaudes pieteikuma iesniegSanas ligt padomu Federalajai
zalu un veselibas precu agentiirai. Turklat kompetenta iestade sadarbiba ar Belgijas Federalo
zalu agentiiru gatavo dokumentu “pamatnostadnes”, lai pieteikuma iesniedzgjiem palidz&tu
noteikt regulativas procediras, kas tiem jaieveéro. Vacija zinoja, ka 2015. gada marta starp
attiecigajam federalajam un kompetentajam iestadém tika panakta administrativa vienoSanas
par atSkiribu starp ierobezotam genétiskas inZenierijas darbibam un GMO kliniskam
parbaudém apstiprinaSanu. Apvienotaja Karalisteé kompetenta iestade apspriezas ar zalu
regulatoru, lai noskaidrotu, vai pastav veidi, ka racionalizét kliniskas parbaudes, vienlaikus
ieveérojot dazadu rezimu prasibas.

Tomér vairakas dalibvalstis uzsvera, ka jautajumi, kas saistiti ar GMM klinisko parbauzu
tiesisko regul&jumu, jarisina ES Itmeni. Francija un Portugale atzinigi vert€tu skaidrojumus
par piemérojamo tiesisko reguléjumu. Spanija véletos ES [imeni saskanotas pamatnostadnes,
kuras butu precizéts, vai kliniskas parbaudes javeic saskana ar direktivas un/vai
Direktivas 2001/18/EK darbibas jomu. Bulgarija, Spanija, Italija un Portugale uzskata, ka
GMM Kklinisko parbauzu pazinoSanas un novertéSanas procediras (ka arm noradijumus
Portugalei) biitu jasaskano ES Itmeni. PazinoSanas process biitu jauzlabo un javienkarSo art
Italija, kura ierosina grozit direktivu un Direktivu 2001/18/EK ar ad hoc noteikumiem par
kliniskajam parbaudém, kuru laika tiek veikta pétamo zalu ievadiSana. Visbeidzot, Italija
uzskata, ka saskanota pieeja ES Itmen1 lautu Komisijai un dalibvalstim sanemt informaciju
par klniskajam parbaudém, kas atlautas saskana ar direktivu, un publicét attiecigo
informaciju Komisijas ttmekla vietne.

Bulgarija, Italija, Somija un Apvienota Karaliste sagaida, ka GMO tiesibu aktu un zalu tiesibu
aktu mijiedarbibas ad hoc darba grupa precizés GMM Kklinisko parbauzu situaciju, sniedzot
pilnigaku informaciju un noradijumus par noteiktu veidu vektoru riska novertgjumu utt.

GMO tiesibu aktu un zalu tiesibu aktu mijiedarbibas ad hoc darba grupa tika izveidota,
pamatojoties uz dalibvalstu kompetento iestazu un ieinteres€to personu pieprasjjumiem risinat
vairakus jautajumus saistiba ar GMO tiesibu aktu un zalu tiesibu aktu mijiedarbibu, lai
mekl&tu praktiskus veidus, ka noverst pasreizgja tiesiskaja reguléjuma konstatétas problémas.

Somija arT iesaka parbaudit, vai GMO zalu razoSana un kliniskas parbaudes biitu juridiski
janodala no GMO direktivam.

IV DALA. GENU DZINU MODIFICETI ORGANISMI

1. Pazinojumi un veiktie pasakumi attiectba uz geénu dzinu modificetiem
organismiem

24



Tris dalibvalstis (Vacija, Francija” un Italija) zinoja par §adiem saskana ar mingto valstu
tiesibu aktiem ierobeZotas izmantoSanas joma iesniegtiem pazinojumiem attieciba uz génu
dzinu modificétiem organismiem (GDO)’*: par Drosophila melanogaster pamatizpétes
vajadzibam (1. kategorija, Vacija) un par Anopheles gambia un Anopheles arabiensis GM
moskTtu attistiSanu malarijas kontrolei (2. kategorija, Italija).

Turklat dazas dalibvalstis (Vacija, Francija®, Niderlande, Zviedrija un Apvienota Karaliste)
veica pasakumus attieciba uz GDO saskana ar direktivu, iesaistot savu padomdevéju padomi
zinatnisku noradijumu sniegSanai vai grozot savas proceduras.

Jo 1pasi, Vacija iesaistija savu padomdevéju padomi, kas izdeva nostajas pazinojumu, saskana
ar kuru darbibas, ar kuram tiek raditi GDO, tiek klasificétas ka 2. kategorijas darbibas.
Konkrétus drosibas pasakumus ieteiks padomdev&ju padome, atseviski izveértjot katru
gadijumu. Vacija ar1 sniedza sikaku informaciju par IpaSajiem ierobezoSanas pasakumiem,
kas tiek Tstenoti attieciba uz génu dzinu modificétu drozofilu ierobezotu izmantoSanu, lai
noveérstu to izklisanu.

Niderlande grozija savus tiesibu aktus par GMO ierobezotu izmantoSanu — pazinojuma vieta
visiem ar GDO saistitajiem lietojumiem ir nepiecieSama atlauja. Tas valsts tiesibu akti paredz,
ka papildus vai alternativi vispargjiem ierobezoSanas pasakumiem var noteikt Tpasus
ierobezoSanas pasakumus.

Zviedrija GDO ierobezoto izmantosanu iedala atkariba no organisma veida. Ja GMM tiktu
modificets ar génu dzinpu mehanismu, ta bitu jauzskata vismaz par 2. kategorijas darbibu,
kurai javeic 1paSs riska novertejums (koncentr&joties uz riskiem GMM nejausas izplatiSanas
gadijuma). Attieciba uz GM dzivniekiem — ja nakotné tiks sanemti pazinojumi par génu
dzinu dzivniekiem, pazinojuma veidlapa tiks mainita.

Apvienotas Karalistes kompetenta iestade izdeva noradijumus par génu redigé€Sanu un génu
dziniem (ko sagatavojusi tas zinatniska padomdevéja komiteja), lai sniegtu lietotajiem
padomus par CRISPR Cas9 konfiguracijam, kas varétu radit bazas.

2. lespéjamas problémas attieciba uz génu dzinu modificétu organismu ierobeZotu
izmantoSanu

Vairakas dalibvalstis zinoja, ka to pieredze attieciba uz GDO ierobezotu izmantosanu ir
salidzinosi neliela, un dazas paredz iesp&jamas problémas.

Proti, attieciba uz direktivas darbibas jomu Bulgarija, Somija, Italija, Zviedrija un Apvienota
Karaliste noradija, ka lielaka dala iespgjamo GDO var€tu biit dzivnieki (kukaini un grauzgji)
un augi. Tadgjadi uz tiem neattiektos direktivas darbibas joma, kas attiecas tikai uz GMM, un
par tiem nebitu jépazigo76. Zviedrija uzskata, ka Sis jautajums var€tu but vairak saistits ar
Direktivu 2001/18/EK (jo génu dzini attiecas uz eikariotu organismiem).

7 Francija nesniedza papildu informaciju par sanemtajiem pazinojumiem.

“ Saja zinojuma jédziens “génu dzini” nozimé selektivas iedzimtibas mehanismu ar uzlabotu genétiska elementa
sp&ju dzimumvairos$anas cela pariet no vecakiem uz p&cnacgjiem.

’ Francija nesniedza papildu informaciju par veiktajiem pasakumiem.

® Komisija norada, ka, ja dalibvalsts tiesibu akti ir papla§inati, tajos ieklaujot GM dzivniekus un augus,
pazinojums biis vajadzigs.
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Apvienota Karaliste paskaidroja, ka ir griiti regulét GDO saskana ar direktivu, pat ja GM augi
un dzivnieki ir ieklauti tas valsts tiesibu aktos (tapat ka daudzas citas dalibvalstis), jo attieciba
uz GM augiem/dzivniekiem nav prasibu pazinot par darbibu (vai darba kategoriju). Somija
norada, ka dalibvalstim, kuras savos ierobezotas izmantosanas tiesibu aktos reglamente tikai
GMM, var vajadzet papildu juridiskus pasakumus, savukart Bulgarija norada, ka neatrisinats
jautajums ir tadu prasibu saskanoSana dalibvalstu starpa, kuras attiecas uz GDO, kas nav génu
dzinu modific&ti mikroorganismi, ierobezotu izmantoSanu.

Saistiba ar mingto organismu riska novértéSanu un parvaldidanu Belgija, Bulgarija, Irija,
Italija, Lietuva, Niderlande, Rumanija, Somija un Zviedrija paredz iesp&jamas problémas, jo
1pasi attieciba uz vides riska noverteéSanu, pareizu klasificeSanu un atbilstoSu ierobezoSanas
pasakumu piemeérosanu.

Italija zinoja par griittbam saistiba ar to, ka direktiva nav paredzeti 1pasi noteikumi par GDO
ierobezotu izmantosanu. Niderlande ari uzsvera, ka direktivas klasifikacijas sisttma un
attiecigajos ierobezoSanas pasakumos galvena uzmaniba tiek pieveérsta GMM patogenitatei,
savukart GDO biologijai var biit vajadzigi atskirigi ierobezoSanas pasakumi. Belgija jo 1pasi
noradija uz izskatamajam GDO 1patnibam, pieméram, veiktds modifikacijas straujo
izplatiSanos vairakas mérka vai nemérka organismu paaudz€s un iesp&amos riskus videi (lai
gan kopuma GDO nebiis patogéni).

Dazas dalibvalstis (Belgija, Bulgarija, Italija) uzsvéra, ka ir svariga individuala pieeja katra
atseviska gadijuma, vél jo vairak tadel, ka dazadam GDO grupam ir atSkirigas reproduktivas
un ekologiskas Tpatnibas.

Somija arT mingja, ka, ja lietotajs jau ir iesniedzis pazinojumu par 1. kategorijas izmantoSanu,
tas varetu sakt jaunu 1. kategorijas darbibu, nesniedzot jaunu pazinojumu, un, ja lietotajs riska
noveérte§juma So GDO ir klasificgjis 1. kategorija, kompetenta iestade par Sadu darbibu ar
GDO netiktu informéta pirms telpu parbaudes.

Belgija, Italija, Niderlande un Zviedrija noradija, ka attieciba uz GDO biuitu jaapsver dazi
pielagojumi (papildu prasibas, augstaks ierobeZoSanas limenis un kontroles pasakumi), lai
nodroSinatu, ka ar Siem organismiem veiktas darbibas var uzskatit par drosam cilvékiem,
dzivniekiem un videi. Tomér Belgija un Zviedrija uzskata, ka pienacigs riska novertgjums
(katra atseviska gadijuma izskatiSanas process) paradis iesp&amo risku, ko rada $adi GMM,
un direktiva joprojam ir piemérota vides un darbinieku aizsardzibai, veicot génu dzinu
modificétu mikroorganismu ierobezotu izmantoSanu.

Bulgarija mingja, ka sakotn&ji var but lietderigi uzskatit, ka jebkurs GDO radis lielu risku
videi, un piemérot stingrus ierobeZo$anas pasakumus. Sados pasakumos bitu jaizmanto
vismaz divas dazadas ierobezoSanas stratégijas, kas piemérotas konkrétajam modificétajam
organismam.

Apvienota Karaliste uzsvéra, ka dalibvalstu vidi triikst konsekventas pieejas attieciba uz
darbibam ar GDO.

Plasaka konteksta vairakas dalibvalstis (Spanija, Francija, Italija, Lietuva, Ungarija,
Niderlande, Polija un Somija) ieteica ES IimenT apspriesties un apmainities ar informaciju par
pieredzi un darbibam ar GDO ierobeZotas izmantoSanas apstaklos. Tas atzinigi verteétu ES
limeni saskanotas vadlinijas attieciba uz GDO piemérojamo procediiru, tostarp pazinoSanu,
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riska novértésanas metodiku, ierobezoSanas pasakumiem un kontroles prasibam. Ta rezultata
direktiva var€tu bt jagroza (Italija, Niderlande).

Visbeidzot, Bulgarija un Niderlande norada, ka GDO varétu Skérsot robezas, tapec ir svarigi
izveidot mehanismus atrai un efektivai attiecigo dalibvalstu sadarbibai gadijuma, ja S$adi
organismi apzin'c'lti77 vai nejausi tiek izplatiti vide. Niderlande atzinigi vertétu ES noradijumus
par to, ka inform@&t dalibvalstis par augsta riska negadijumiem ar GMM vai GMO; noradijumi
biitu skaidri japaplaSina, ieklaujot tajos ari GDO.

KOPSAVILKUMS UN SECINAJUMI

Dalibvalstis Komisijai zinoja par savu pieredzi darba ar direktivu laikposma no 2014. Iidz
2018. gadam. Saja zinojuma ir apkopota sniegta informacija (pieejama pielikuma), un tas
attiecas Uz pazinoSanas un apstiprinaSanas sistémam, ierobezotas izmantoSanas riska
novértéSanu un klasifikaciju, negadijumiem, parbaudes un izpildes jautajumiem un Tiesas
nolémuma par jauniem mutagenézes panémieniem istenoSanu saistiba ar GMM ierobezotu
izmantoSanu.

Saja zinojuma ir pievienoti arf dazi Komisijas paskaidrojumi, lai atbildétu uz dalibvalstu
komentariem.

Janorada, ka lielaka dala dalibvalstu ir paplasinajusas savu transpon€Sanas tiesibu aktu
darbibas jomu, ieklaujot tajos GM augu un GM dzivnieku ierobezotu izmantoSanu, un dazas
valstis transpon&Sanas tiesibu akti ir stingraki neka direktiva (pazinojumi par 1. kategorijas
ierobezotu izmantoSanu, atkritumu inaktivéSana visas kategorijas).

Dazas dalibvalstis zinoja par izmainam pazinoSanas un apstiprinasanas sist€émas
salidzinajuma ar laikposmu no 2009. lidz 2014. gadam. Vairums dalibvalstu laikposma no
2014. Iidz 2018. gadam pazinojumus apstradaja likuma noteiktaja termina. Kavejumi parasti
attiecas uz mazak neka 15 % novértéto pazinojumu, un dalibvalstis veica pasakumus Sadas
kavéSanas mazinasanai un novérSanai. Tom&r daudzas dalibvalstis noradija uz pazinojumu
pieaugoso sarezgitibu, kas pagarina apstrades laiku. Dalibvalstis zinoja par gritibam saistiba
ar iesniegto pazinojumu kvalitati un pilnigumu un par gritibam saisttba ar direktivas
definicijam un pareizu ierobezotas izmantoSanas darbibu klasifikaciju. Tas uzsvéra ari
pazinoSanas sisttmas administrativo slogu. DaZas dalibvalstis ierosinaja direktiva veikt
izmainas, pieméram, parskatit taja ietverto gen&tiskas modifikacijas definiciju vai grozit
pazinoSanas prasibas attieciba uz 1. un 2. kategorijas ierobeZotas izmantoSanas darbibam.

Attieciba uz atkritumiem — dazas dalibvalstis ierobeZotas izmantoSanas darbibas raduSos
atkritumus péc inaktivéSanas parstrada. Dalibvalstu ieviestas parbaudes procediiras ietvéra
regularas parbaudes, lai jo 1pasi izvertetu atbilstibu direktivai, riska novertejuma klasifikacijas
pareizibu un attieciga ierobezoSanas limena efektivitati. Parskata perioda veikto parbauzu
skaits dazadas dalibvalstis atSkiras — parbaudits no 10 lidz 100 % telpu. Loti maz dalibvalstu
zinoja par negadijumiem vai daZiem nelaimes gadijumiem. Parasti, veicot sabiedriskas
apsprieSanas, komentari netiek iesniegti. Vairakas dalibvalstis informacija par GMM un GMO
ierobezotas izmantoSanas telpam tiek pastavigi atjauninata un ir pieejama tiessaiste.

" Komisija norada, ka GMO apzinitas izplatiSanas gadijuma pieméro Direktivu 2001/18/EK.
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Valstu zinojumos ir uzsverta pastiprinata sazina starp lietotajiem un kompetentajam iestadém,
lai lietotaju vida palielinatu informé&tibu un apmainitos ar paraugprakses pieredzi attieciba uz
ierobezotas izmantoSanas darbibam.

Lai gan daudzas dalibvalstis zinoja, ka nesaskaras ar ipasam grutibam direktivas
interpretacija, dalibvalstis, kuras zinoja par sareZgijumiem, biezi mingja problémas saistiba ar
GMM/GMO definiciju jaunu genomikas panémienu konteksta un sintétisko biologiju.
Dalibvalstis sanem pazinojumus par tadu GMM/GMO ierobezotu izmantoSanu, kas iegiiti ar
jauniem mutagenézes panémieniem. Attieciba uz Tiesas nolémuma par jauno mutagenézi
ietekmi vairakas valstis noradija, ka tam nav nekadas ietekmes, jo ar jauniem panémieniem
iegitu GMM un GMO ierobezotas izmantoSanas riska noveértéSana un parvaldiba tiek veikta
tapat ka citiem GMO. No otras puses, dazas dalibvalstis mingja, ka saskaras ar grutibam,
pieme@rojot un Tstenojot ierobezotas izmantoSanas tiesibu aktus attieciba uz tiem GMO, kas
iegiiti ar jauniem genomikas pan€mieniem, to noteikSanas un identific€Sanas dél, ka ar1 ar
gritibam tos at$kirt no organismiem, kuri ieguti klasiskas mutagenézes vai dabiska cela.
Dazas dalibvalstis, nemot véra Tiesas nolémumu, noradija uz dazam juridiskam neskaidribam
par direktivas piem&rosanu.

Dalibvalstu vidi pastav ari atSkiribas attieciba uz GMO saturoSu vai no tiem sastavosu
cilvekiem paredz&tu vai veterinaro p&tamo zalu razoSanu un ievadiSanu: dazas dalibvalstis
atlauj veikt vienu vai abas darbibas (razoSanu/ievadiSanu) saskana ar direktivu, bet citas ne.
Gritibas kompetentajam iestadém, ka arm uzp€émumiem un lietotajiem rada tas, ka GMO
kliniskajas parbaud@s ir griiti noteikt atSkiribu starp ierobezotu izmantoSanu un apzinatu
izplatiSanu, ka art fakts, ka dalibvalstis ir dazadas interpretacijas un pieejas.

Dazadas dalibvalstis uzsvera, ka jautajumi, kas saistiti ar GMM klinisko parbauzu tiesisko
regul§jumu biitu jarisina ES Iimeni, un dazas dalibvalstis sagaida, ka GMO tiesibu aktu un
zalu tiesibu aktu mijiedarbibas ad hoc darba grupa precizés GMM klinisko parbauzu situaciju,
sniedzot pilnigaku informaciju un noradijumus par noteiktu veidu vektoru riska noveértgjumu
utt.

Attieciba uz génu dzinpu modificétiem organismiem tikai dazas dalibvalstis zinoja par
pazinojumiem, kas iesniegti saskana ar to ierobeZotas izmantoSanas tiesibu aktiem un ir
saistiti ar pamatizpéti vai GM moskitu attistiSanu malarijas kontrolei. Dazas dalibvalstis veica
pasakumus attiectba uz GDO saskapa ar direktivu, iesaistot savu padomdevé&u padomi
zinatnisku noradijumu sniegSanai vai mainot savas procediiras. Dazadas dalibvalstis paredzgja
iesp€jamas problémas jo 1pasi attieciba uz vides riska novért§jumu, GDO pareizu
klasific€Sanu un atbilstigiem ierobezoSanas pasakumiem. DaZzas dalibvalstis arT noradija uz
gritibam regulét GDO saskana ar direktivu pat gadijumos, kad valstu transponéSanas tiesibu
akti ir paplasinati, ieklaujot GM augus un dzivniekus.

Dazas dalibvalstis norada, ka dalibvalstu vidi var biit vajadzigi papildu juridiski pasakumi
un/vai saskanoSana, un tas jo pa$i attiecas uz tam dalibvalstim, kuras savos ierobeZotas
izmantoSanas tiesibu aktos reglamenté tikai GMM. Vairakas dalibvalstis uzskata, ka varétu
biit noderigi apmainities ar informaciju par pieredzi un darbibam ar GDO ierobezotas
izmantoSanas apstaklos. Tas atzinigi veértétu ES IimenT saskanotas vadlinijas attieciba uz GDO
piemérojamo procediiru, tostarp pazinoSanu, riska noverteSanas metodiku, ierobeZzoSanas
pasakumiem un kontroles prasibam.
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Raugoties plasak, ir nepiecieSama labaka sadarbiba starp valstu kompetentajam iestadém un
ES Iiment saskanota pieeja saistiba ar direktivas interpretaciju un istenoSanu.
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