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RAPPORT FRA KOMMISSIONEN

Medlemsstaternes erfaringer med Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/41/EF
af 6. maj 2009 om indesluttet anvendelse af genetisk modificerede mikroorganismer for
perioden 2014-2018

Oplysningerne i dette dokument er indsamlet fra individuelle rapporter indsendt af
medlemsstaterne i overensstemmelse med artikel 17 i Europa-Parlamentets og Radets direktiv

2009/41/EF*  om indesluttet anvendelse af genetisk  modificerede
mikroorganismer.

INDLEDNING

I henhold til direktiv 2009/41/EF ("direktivet") skal medlemsstaterne hvert tredje ar sende
Kommissionen en sammenfattende rapport om deres erfaringer med dette direktiv?, og
Kommissionen skal offentliggare et resumé baseret pa disse rapporter®. Kommissionen har
allerede offentliggjort fire rapporter i henhold til dette direktiv eller Radets foregaende
direktiv 90/219/E@F* for perioderne 1999-2003, 2003-2006, 2006-2009 og 2009-2014°,

Denne rapport daekker perioden juni 2014 til december 2018. Der blev gennemfgrt to
hgringsrunder af medlemsstaterne:

1. Den farste hegring (farste kvartal 2018), der omhandlede perioden juni 2014-december
2017: Alle medlemsstater indsendte individuelle rapporter baseret pa et falles
spargeskema med oplysninger om:

e generel gennemfarelse af direktivet
e oversigt over de indesluttede anvendelser og lokaler til GMMer®

e anmeldelse, godkendelse og administration af forsggsleegemidler, der indeholder eller
bestar af GMO'er

e anmeldelser og foranstaltninger vedrgrende gene drive-modificerede organismer.
2. En vyderligere hgring (ferste kvartal 2019) i perioden januar-december 2018 blev

gennemfgrt med en opdateret udgave af spgrgeskemaet for at indhente oplysninger om
anmeldelser af indesluttet anvendelse af GMM'er/GMOQ'er fremstillet ved hjelp af nye

! Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/41/EF af 6. maj 2009 om indesluttet

anvendelse af genetisk modificerede mikroorganismer (EUT L 125 af 21.5.2009, s. 75).

> Artikel 17, stk. 2.

* Artikel 17, stk. 3.

* Radets direktiv 90/219/E@F af 23. april 1990 om indesluttet anvendelse af genetisk

modificerede mikroorganismer (EFT L 117 af 8.5.1990, s. 1).

% Disse rapporter findes pd Europa-Kommissionens websted.

® Og til genmodificerede dyr/genmodificerede planter, hvis de ogsé er omfattet af national lovgivning om
indesluttet anvendelse.



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

mutageneseteknikker og om betydningen af EU-Domstolens dom af 25. juli 2018 i sag
C-528/16".

For 2018 indsendte 25 medlemsstater deres individuelle rapporter®. Kroatien fremsatte en
erklaering om "direktiv 2009/41/EF og nye mutageneseteknikker". Der henvises derfor kun til
Kroatiens bidrag for 2018 i den del, der vedrgrer nye mutageneseteknikker. Spanien og
Nederlandene henviste desuden i en del af deres svar pa spgrgeskemaet til bemarkninger, der
blev indgivet som opfalgning pa Den Staende Komité for genetisk modificerede fadevarer og
foderstoffer (fra september 2018) og forskriftsudvalget under direktiv 2001/18 (oktober
2018), hvor de kompetente myndigheder blev anmodet om at give oplysninger vedrgrende
gennemfarelsen af Domstolens dom.

| det folgende sammenfattes oplysningerne fra medlemsstaterne under de fastlagte
overskrifter, og der sattes fokus pa ligheder og forskelle mellem medlemsstaternes erfaringer.
Den indeholder desuden Kommissionens holdning til nogle spargsmal, som medlemsstaterne
har rejst vedrgrende gennemfgrelsen af direktivet, navnlig med hensyn til direktivets
anvendelsesomrade og relevansen af Domstolens dom i sag C-528/16.

Neermere oplysninger fra de enkelte medlemsstaters rapporter findes i det ledsagende
arbejdsdokument fra Kommissionens tjenestegrene.

Selv om direktivet omhandler "feelles foranstaltninger til vurdering og nedbringelse af de
potentielle risici, der er forbundet med alle operationer, som indebarer indesluttet
anvendelse af GMM'er, og at fastseatte passende vilkar for anvendelsen™ (betragtning 8), skal
det bemarkes, at gennemfgrelsen af direktivet er medlemsstaternes ansvar. Nar
medlemsstaterne gennemfarer direktivet i deres nationale lovgivning, kan de f.eks. valge at
gennemfare strengere krav i henhold til artikel 193 i TEUF. Medlemsstaterne kan ogsa
anvende direktivets principper pa genmodificerede dyr og genmodificerede planter, da dette
ikke er reguleret i EU-lovgivningen pa nuvaerende tidspunkt.

Kommissionen afholder regelmassige mgder mellem de nationale kompetente myndigheder
med ansvar for direktivet, hvor emner af feelles interesse drgftes mellem medlemsstaterne.

Ansvarsfraskrivelse: Oplysningerne i denne rapport vedrgrende medlemsstaterne er baseret
pa medlemsstaternes individuelle rapporter.

Hverken Europa-Kommissionen eller personer, der handler pa dens vegne, er ansvarlige
for indholdet af disse oplysninger og for anvendelsen heraf.

Forklaringer i rapporten vedrgrende spgrgsmal fra medlemsstaterne afspejler Europa-
Kommissionens synspunkter. Det er imidlertid kun EU-Domstolen, der har kompetence til at
fortolke EU-lovgivningen autoritativt.

" Domstolens dom af 25. juli 2018, sag C-528/16, Confédération paysanne m.fl. mod Premier ministre og
Ministre de I'Agriculture, de I'Agroalimentaire et de la Forét, ECLI:EU:C:2018:583.
® Kroatien, Italien og Polen fremsendte ikke individuelle rapporter.



DEL I: GENEREL GENNEMFJRELSE AF DIREKTIVET

1. Anmeldelses- og godkendelsessystemer (og relevante e&ndringer)
1.1 Godkendelsessystemer

Som tidligere rapporteret er der mindre forskelle mellem de nationale systemer med hensyn til
de involverede myndigheder. Kun Letland har indberettet en andring® i den involverede
kompetente myndighed i forhold til den foregaende rapporteringsperiode.

| mange medlemsstater (Belgien, Bulgarien, Tjekkiet'®, Danmark™, Irland, Grakenland,
Spanien®?, Letland, Litauen, Malta, Nederlandene, Polen, Portugal, Rumanien, Slovenien og
Slovakiet) er de kompetente myndigheder for direktivet miljgministeriet eller agenturer, der
varetager miljgspgrgsmal. For sa vidt angdr GMO'er, er fgdevare- og veterineermyndigheder/-
direktorater ogsa involveret (Portugal og Slovenien™).

I andre medlemsstater blev den kompetente myndigheds opgaver varetaget af andre
ministerier, f.eks. sundhedsministeriet (Kroatien', Italien, Luxembourg og Det Forenede
Kongerige), arbejdsministeriet (Estland, Cypern og @strig™), uddannelses- og
forskningsministeriet (Frankrig'® og @strig'’) og landbrugsministeriet (Ungarn®®) eller af
specifikke myndigheder for bioteknologi/biosikkerhed (Finland), fedevaresikkerhed- og
forbrugerbeskyttelse (Tyskland) eller arbejdsmiljg (Sverige®).

| mange medlemsstater bistds den kompetente myndighed af radgivende videnskabelige
organer i risikovurderings-/godkendelsesproceduren?.

I nogle medlemsstater foretages gennemfarelsen af de kompetente myndigheder pa regionalt
plan (Belgien, Tyskland, Spanien®” og Det Forenede Kongerige), eventuelt yderligere

® Fra landbrugsministeriet til miljgministeriet.

10| tzet samarbejde med sundhedsministeriet og landbrugsministeriet.

' Sammen med Arbejdstilsynet.

2| samarbejde med det tvaerministerielle rdd for GMO'er (CIOMG), som udsteder godkendelsen til de
indesluttede anvendelser, der udfares af offentlige forskningsinstitutioner, eller til aktiviteter med GMO'er med
medicinske formal (kliniske forsgg, legemidler/vacciner til mennesker og dyr osv.).

3 For genmodificerede dyr involverer registreringen af lokalerne veterinermyndigheden, som hgrer under
ministeriet for landbrug, fadevarer og skovbrug.

4 Sammen med ministeriet for videnskab og uddannelse.

!> For indesluttede anvendelser, der udfares andre steder end pé universiteter og videnskabelige institutioner.

'° For indesluttede anvendelser, der udfares pa universiteter og videnskabelige institutioner.

1 Eller forsvarsministeriet for foretagender under dets myndighed.

'8 Sammen med det nationale institut for legemidler og ernaring.

!9 Sammen med den nationale tilsynsmyndighed for velfard og sundhed som tilsynsmyndighed.

2 For indesluttet anvendelse af GMM'er. Det svenske agentur for hav- og vandforvaltning er involveret, hvis der
er tale om indesluttet anvendelse af GMO'er, der lever i vand. For andre indesluttede anvendelser er det svenske
landbrugsrad involveret.

2 Feks. den tjekkiske kommission for anvendelse af GMO'er og genetiske produkter, det hgjtstiende rdd for
bioteknologi i Frankrig, det tekniske udvalg for bioteknologi og sundhed i Italien, kommissionen for genetisk
modifikation (COGEM) i Nederlandene, generaldirektoratet for sundhed og det nationale sundhedsinstitut
Doutor Ricardo Jorge i Portugal, biosikkerhedskommissionen og forskellige myndigheder alt efter
anvendelsestype i Rumanien og Den nationale kommission for biosikkerhed (CNB) i Spanien, Centralkomitéen
for Biosikkerhed (ZKBS) i Tyskland.



koordineret pa nationalt plan (Belgien og Tyskland). | nogle medlemsstater varierer den
kompetente myndighed alt efter anvendelsestypen (Spanien og Sverige) eller typen af lokaler
(Frankrig og @strig).

I mange medlemsstater er den kompetente myndighed for direktiv 2009/41/EF ogsa den
kompetente myndighed for direktiv 2001/18/EF om udseetning i miljeet af genetisk
modificerede organismer, mens der i ti medlemsstater® er en seerlig kompetent myndighed for
udseetning i miljeet af genetisk modificerede organismer.

Langt de fleste medlemsstater har udvidet anvendelsesomradet for deres
gennemfarelseslovgivning til ogsa at omfatte indesluttet anvendelse af genmodificerede
planter og genmodificerede dyr. Dette skyldes normalt, at den nationale lovgivning daekker
alle typer genetisk modificerede organismer: genetisk modificerede mikroorganismer
(GMM'er), genmodificerede planter og genmodificerede dyr®*. Nogle medlemsstater® har
udvidet anvendelsesomradet for deres gennemfarelseslovgivning specifikt til at kreve
anmeldelse, risikovurdering, handhavelse og passende indeslutningsforanstaltninger for
aktiviteter, der indebaerer indesluttet anvendelse af genmodificerede planter og
genmodificerede dyr. Endelig har nogle medlemsstater lagt historiske og politiske arsager
(Danmark) og samfundsmeessige arsager (Frankrig) til grund for en sadan udvidelse af
anvendelsesomradet.

Det skal bemerkes, at Bulgarien anvender en anden Kklassificering for genmodificerede
planter og dyr, som kun omfatter to klasser®®, og at Litauen har oplyst, at man vil udarbejde
specifikke krav til indesluttet anvendelse af genmodificerede planter og genmodificerede dyr.

De syv medlemsstater’’, som ikke har udvidet anvendelsesomradet for deres
gennemfarelseslovgivning, havde forskellige begrundelser. Generelt fulgte gennemfarelsen
direktivets anvendelsesomrade og dets definition af genetisk modificerede mikroorganismer
(GMM'er), men for Cypern var der ikke brug for en udvidelse af anvendelsesomradet, da der
ikke findes aktiviteter og/eller anlaeg, der involverer GMQO'er i landet.

Fire medlemsstater (Tjekkiet, Nederlandene, Portugal og Slovenien) indberettede en &ndring i
anmeldelses- og godkendelsessystemet i forhold til den foregdende rapporteringsperiode
(2009-2014).

Den tjekkiske lovgivning er strengere end direktivet for indesluttede anvendelser i klasse 1?8,
Ifelge endringen (som tradte i kraft den 1. januar 2017) skal brugeren indsende en
anmeldelse, men kan allerede pabegynde aktiviteten, nar den udferes i et tidligere anmeldt
klasse 1-lokale. Den kompetente myndighed vurderer anmeldelsen og kan kraeve yderligere

22 For andre aktiviteter end dem, der udferes af offentlige forskningsinstitutioner, eller aktiviteter med GMO'er
med medicinske formal.

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

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

% BE, BG, CZ, IE, HR, HU, PL, SK og UK.

% Klasse A: ingen eller ubetydelig risiko for menneskers eller dyrs sundhed og for miljget; klasse B: alle andre
tilfeelde.

2 EE, EL, IT, LV, LU, CY og RO.

% Indtil udgangen af 2016 kravedes der allerede en ny anmeldelse for hver ny aktivitet, der blev udfert i et
tidligere anmeldt klasse 1-lokale.



oplysninger fra anmelderen og/eller beslutte, at den indesluttede anvendelse skal suspenderes.

Tjekkiet og Nederlandene har ogsa meddelt, at der er blevet indfart nye anmeldelsesformater
(harmoniserede tabeller til risikovurdering og praesentation af data) og rapporteringssystemer.
Dette skabte starre klarhed for anmelderne og de kompetente myndigheder, hvilket letter den
kompetente myndigheds kontrolarbejde.

I den nye portugisiske lovgivning blev den retlige ramme for indesluttet anvendelse af
genmodificerede planter og genmodificerede dyr praciseret, der blev fastsat en frist for
afgivelsen af udtalelser for de hgrte enheder, og der blev indfart en forpligtelse for anmeldere
til arligt at rapportere om indesluttede anvendelser af GMM'er og GMOQO'er.

Slovenien har rapporteret en @ndring i de administrative procedurer (nogle omkostninger skal
daekkes af anmelderen i bestemte tilfaelde).

1.2 Anmeldelsesprocedure

| den omhandlede periode behandlede de fleste medlemsstater: anmeldelserne® inden for den
fastsatte frist®™. 11 medlemsstater® indberettede dog forsinkelser (sedvanligvis for mindre
end 15 % af de vurderede anmeldelser®®). Grakenland og Letland har oplyst, at de ikke
modtog nogen anmeldelser i denne periode, og Luxembourg, som ikke har indfert en
godkendelsesprocedure, anvendte ikke nogen anmeldelsesprocedure.

De opstaede forsinkelser skyldtes oftest, at der var blevet indgivet mange anmeldelser
(Tyskland og Frankrig), at personaleressourcerne var utilstreekkelige i forhold til
arbejdsbyrden hos den kompetente myndighed (Tyskland) eller de hgrte videnskabelige
organer, eller &ndringer i udvalgets sammensetning (Kroatien, Italien, Slovenien og Sverige).
Italien rapporterede desuden, at man ikke havde nogen effektive 1T-veerktgjer til at arkivere
og hente alle de oplysninger, brugerne havde indgivet.

Afventning af yderligere oplysninger fra anmelderen efter anmodning fra den kompetente
myndighed er en anden arsag til forsinkelser (Belgien, Frankrig, Italien og Sverige). | Belgien
og Spanien, som begge foretager et besgg pa stedet som led i deres vurdering, kan fristen for
vurderingen af anmeldelsen suspenderes, hvis den kompetente myndighed afventer yderligere
oplysninger fra brugerne.

Administrative problemer i forbindelse med hgrte videnskabelige organer eller andre
myndigheder (Tyskland, Italien, Slovenien, Slovakiet og Det Forenede Kongerige) skabte
ogsa forsinkelser. Ifglge Slovakiet bgr den periode, hvor den kompetente myndighed afventer
en udtalelse fra det radgivende organ, ikke medregnes.

| Belgien anvendes der forskellige procedurer alt efter region, og i regionen Flandern
anvendes der to godkendelsesprocedurer med forskellige frister, som hanger sammen (45
eller 90 dage for godkendelse af indesluttet anvendelse og op til seks maneder for

2 »Anmeldelse”: indgivelse af dokumenter med de kreevede oplysninger til en medlemsstats kompetente
myndighed.

% Direktivets artikel 8, stk. 2 og 3, og artikel 9, stk. 2.

L BE, DE, IE, FR, HR, HU, IT, NL, SI, SE og UK.

%2 Med undtagelse af to medlemsstater, som rapporterede, at 50 % af anmeldelserne blev behandlet med
forsinkelse (Slovenien i perioden 2014-2017 og Frankrig for 2018).



miljegodkendelse), som kan have indflydelse pa godkendelsen af den indesluttede
anvendelse, da den farst kan gives, efter at miljggodkendelsen er blevet givet. Der var ogsa
forsinkelser i Nederlandene pa grund af gennemfarelsen af de nye regler i det reviderede
GMO-dekret.

Endelig papegede Tyskland, Nederlandene og Slovakiet, at anmeldelsernes stadig mere
komplekse karakter forlenger behandlingstiden.

Medlemsstaterne traf foranstaltninger for at mindske eller forhindre forsinkelser i
behandlingen af anmeldelser (medmindre disse forsinkelser var usedvanlige og nappe ville
gentage sig som i Det Forenede Kongerige).

Frankrig tilpassede f.eks. ressourcerne til antallet af modtagne anmeldelser, og Luxembourg
tilpassede ressourcerne til at foretage kontrol pa stedet.

Medlemsstaterne forbedrer ogsa kommunikationen mellem de forskellige involverede parter:
mellem anmelderne og den kompetente myndighed (herunder hering forud for indsendelse i
Ungarn og sporing af anmeldelser med et unikt anmeldelsesnummer i Sverige) og mellem den
kompetente myndighed og det hgrte videnskabelige organ. I Italien arbejder man f.eks. for at
etablere en webplatform, hvor den kompetente myndighed og medlemmerne af det
videnskabelige udvalg kan dele anmeldelserne elektronisk og hente underskrevne udtalelser
fra hvert medlem af det videnskabelige udvalg. Endelig tilpassede brugerne og
myndighederne sig ogsa til ny praksis, der blev indfart (Nederlandene).

Med hensyn til anmeldelsesproceduren generelt stadte halvdelen af de medlemsstater®, der
modtog anmeldelser, ikke pa specifikke problemer.

Ud over de foregdende bemaerkninger rapporterede nogle medlemsstater yderligere problemer
med kvaliteten og fuldstendigheden af de indgivne anmeldelser (Tjekkiet, Danmark,
Tyskland, Finland og Sverige). Nogle anmeldere har desuden haft problemer med at fortolke
visse begreber i den nationale lovgivning (f.eks. i den belgiske region Flandern, hvor en
bruger kan indgive en "anmeldelse" eller en "optagelsesanmodning” for efterfalgende
indesluttede anvendelser i klasse 2). |1 Det Forenede Kongerige kan brugerne derimod godt
forsta anmeldelseskravene, og anmeldelsesproceduren fungerer fint.

Danmark og Finland papegede den administrative byrde i forbindelse med forskeres mobilitet
mellem institutioner, som f.eks. beted, at den samme anmelder gentagne gange indgav nye
anmeldelser af forskellige lokaler, eller mangel pa korrekte anmeldelser af nye anvendelser.
Der er ogsa tilfelde, hvor lokalet ikke laengere anvendes, hvor anmelderen glemmer at
underrette den kompetente myndighed, eller hvor et renoveret lokale ikke svarer til det
oprindelige lokale, der var blevet anmeldt.

Frankrig og Italien har ogsa rapporteret om vanskeligheder i forbindelse med IT-verktgjer.
Italien papegede manglen pa et elektronisk system, som anmelderen kunne bruge til at indgive
og ajourfgre sin anmeldelse elektronisk, men Frankrig understregede, at det anvendte IT-
veerktgj skal videreudvikles for at opfylde alle behov.

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



Mere generelt har medlemsstaterne indberettet problemer med direktivets definitioner og
Klassificeringen af indesluttede anvendelser (se afsnit 6 Fortolkning og gennemforelse af
direktivet, s. 12).

For at hjeelpe med at forbedre indholdet af anmeldelserne har nogle medlemsstater®* foreslet,
at brugerne tilbydes vejledning om og forklaring af anmeldelseskravene, f.eks. pa den
kompetente myndigheds websted eller i vejledende dokumenter, eller gennem radgivning til
brugerne. Bedre oplysninger og forklaringer til de hgrte organer, der er involveret i
vurderingen af anmeldelserne, blev ogsa naevnt.

Nye IT-varktgjer eller -modeller blev udviklet eller kunne ogsd udvikles®, og de
administrative procedurer kunne forbedres for at forbedre deres effektivitet og stramlining®.
Sverige og Tjekkiet rapporterede, at @ndringerne i deres lovgivning bidrog til at lette og
fremskynde anmeldelsesproceduren.

Aspekter, der specifikt vedrgrer kliniske forsgg, og fortolkningen af direktivets definitioner i
forbindelse med nye genomteknikker er omhandlet i henholdsvis del 111 (s. 20) og del 1V (s.
24).

2. Bortskaffelse af affald

Generelt har medlemsstaterne®’ rapporteret, at affald handteres efter klasse af indesluttet
anvendelse og affaldstype i overensstemmelse med kravene i direktivets artikel 5 samt bilag
IV og V. Nogle medlemsstater®® foreskriver, at alle typer affald (herunder fra klasse 1) skal
inaktiveres inden bortskaffelse. For affald fra anvendelse i klasse 1 naevner Danmark og Det
Forenede Kongerige en risikovurdering i hvert enkelt tilfelde, og Spanien anbefaler
inaktivering. De medlemsstater®®, der ikke har indgivet oplysninger om disse aspekter, har
forklaret, at der ikke er nogen aktivitet eller erfaring pa dette omrade.

Generelt anvender brugerne autoklavering og kemisk inaktivering for at inaktivere GM-affald
pa stedet, og de forbreender genmodificerede planter og dyr. Andre behandlinger til
inaktivering af affald for forskellige veev fra en GM-plante eller et GM-dyr kan bruges
individuelt eller sammen (alkalisk hydrolyse, UV-behandling, nedfrysning, mekaniske
behandlinger og kompostering). Andre procedurer evalueres fra sag til sag og skal valideres.
Tyskland har f.eks. godkendt inaktivering af jord, der indeholder GMO-frg, ved hjeelp af en
valideret dampmetode.

16 medlemsstater®® har anfart, at de har affaldsbehandlingsanleeg, som er godkendt til at
inaktivere affald fra lokaler med indesluttet anvendelse.

Hvis inaktivering af affald fra klasse 1 og 2 ikke kan ske pa stedet, eller hvis der er tale om
store mangder affald, har mange medlemsstater*" rapporteret, at det transporteres i forsvarligt

% BE, DK, DE, EE, IE, Sl og FI.

% CZ,ES,FR, IT og NL.

% FR og NL.

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

¥ ELog LV.

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



forseglede og merkede containere til et seerligt godkendt affaldsanleeg af specialiserede
transportvirksomheder (som er godkendt til indsamling af farligt affald) i overensstemmelse
med reglerne for transport af farligt gods*2. Transport og bortskaffelse registreres (Tyskland
og Det Forenede Kongerige). I nogle medlemsstater (Spanien, Frankrig, Malta, Rumanien og
Slovakiet) indsamler godkendte virksomheder ogsa inaktiveret affald.

Ni medlemsstater®® har anfert, at noget affald fra aktiviteter i forbindelse med indesluttet
anvendelse genanvendes efter inaktivering. Det genanvendte affald anvendes som kompost,
gedning og biogas. Ifglge Finland ber de lovgivningsmassige spgrgsmal om genanvendelse
af store mangder GMM-affald eller -biprodukter overvejes, eftersom konceptet "den
cirkulaere gkonomi" vinder mere og mere frem i EU.

3. Inspektions- og handhavelsesspargsmal

De kontrolprocedurer, som medlemsstaterne har indfgrt, omfatter regelmaessige inspektioner
efter faste kriterier (risikoklasse, hyppighed osv.), uanmeldte ad hoc-inspektioner og kontrol
af lokaler, der er godkendt for faerste gang. Inspektionerne omfattede vurdering af
overholdelsen af direktivet, korrektheden af risikovurderingsklassificeringen, effektiviteten af
de respektive indeslutningsniveauer, markning og transport af GMQ'er inden for lokalerne,
affaldsbehandlingen, uddannelse af personalet og opfyldelsen af administrative forpligtelser. |
nogle tilfelde omfattede den ogsd preveudtagning. Irland har oplyst, at det foretog
inspektionerne pa grundlag af en tjekliste, der oprindeligt blev vedtaget af European
Enforcement Project (EEP) on Genetically Modified Organisms™**.

I nogle medlemsstater blev inspektionerne gennemfart af specialiserede inspektarer fra den
kompetente myndighed, mens inspektionerne i andre lande blev foretaget af specialiserede
inspektgrer fra andre ministerier eller tjenester pa anmodning af de kompetente myndigheder.
I nogle medlemsstater udfgres kontrollen af de regionale myndigheder. Nogle medlemsstater
har udarbejdet dokumentation eller uddannelse til inspektarer. Italien har udviklet et kursus
for inspektgrer, Portugal har udarbejdet en vejledning til stgtte for inspektionerne, og
Luxembourg har udviklet en ny inspektionstjekliste og -procedure.

Antallet af inspektioner, der blev gennemfert 1 rapporteringsperioden, varierer fra
medlemsstat til medlemsstat og fra 10 til 100 % af de kontrollerede lokaler. Enkelte lande*
gennemforte ikke nogen inspektioner i rapporteringsperioden, primert fordi der ikke blev
anmeldt nogen lokaler/aktiviteter med indesluttet anvendelse.

| mange lande®® blev lokaler med en hgjere klasse af indesluttet anvendelse og nye
lokaler/aktiviteter prioriteret i forbindelse med inspektionerne. Inspektionshyppigheden
varierer alt efter anvendelsesklasse: For lande med lokaler til anvendelser i klasse 4
kontrolleres de sedvanligvis hvert ar. For klasse 3-lokaler varierer hyppigheden fra én gang

*2 ADR, formelt den europziske konvention om international transport af farligt gods ad vej af 30. september
1957.

* BE, CZ (kun i perioden 2014-2017), DK, DE, LT (kun i 2018), HU (kun i 2018), SI, SK og FI.

** European Enforcement Project on GMOs (EEP) er et netveerk af tilsynsmyndigheder fra EU (og tredjelande)
med ansvar for inspektion af aktiviteter, der involverer GMO'er. Netveerket blev oprettet i 1997.

*IT, EL, LV, MT og PT.

“® BE (hovedstadsregionen Bruxelles), DE, IE, NL, FI, SE og UK.



om aret til én gang hvert tredje eller femte ar. Generelt kontrolleres klasse 1- og klasse 2-
lokaler mindre hyppigt end klasse 3- og 4-lokaler, og i nogle lande kontrolleres de eksternt,
eller de kontrolleres ikke som led i et proaktivt inspektionsprogram. Inspektioner kan ogsa
blive udlgst i tilfeelde af heendelser eller uheld med henblik pa at kontrollere, at korrigerende
foranstaltninger er blevet gennemfgrt. Endelig kan der foretages uanmeldte inspektioner, hvis
der er mistanke om uautoriseret brug af GMQO'er (Bulgarien).

Under inspektionerne blev der konstateret indesluttede anvendelser af GMO'er/GMM'er uden
korrekt godkendelse (ikke anmeldt) eller med ukorrekt klassificering af den indesluttede
anvendelse, hvilket muligvis kunne fare til utilstreekkelige indeslutningsforanstaltninger. Et
mindretal af medlemsstaterne stgdte ikke pa problemer i forbindelse med inspektionerne®’.

Blandt de indberettede problemer var der tilfeelde, hvor de procedurer, der var beskrevet i
anmeldelserne, eller laboratorieanleeggene ikke svarede til laboratoriepraksis eller
virkeligheden. Andre rapporterede problemer vedrgrte mangler i god laboratoriepraksis
(GLP), som pavirkede lokalerne (f.eks. organisation, utilstreekkeligt eller mangelfuldt
laboratorieudstyr og ukorrekt merkning af laboratorium og udstyr), brugerne (f.eks.
utilstraekkelig beskyttelsesbekleedning, manglende instrukser eller utilstreekkelig uddannelse)
eller de administrative procedurer (f.eks. mangel pa udferlig, ajourfert og ngjagtig
dokumentation og ufuldsteendig registrering af personale, der arbejder i lokalerne). Yderligere
problemer vedrgrte manglen pa passende procedurer for inaktivering af GMM'erne og
affaldshandtering samt utilstreekkelige biosikkerhedsforanstaltninger (f.eks. ingen begranset
adgang til de lokaler, hvor den indesluttede anvendelse finder sted og utilstreekkelige
hygiejne- og desinfektionsmetoder). Nogle lande har rapporteret, at de mangler interne
kontrolprocedurer (f.eks. biosikkerhedsansvarlig med ansvar for korrekt gennemfarelse af
indeslutnings- og kontrolforanstaltninger i overensstemmelse med risikoklassen). Endelig
blev der ogsa konstateret administrative problemer (forsinket anmeldelse af andringer i de
ansvarlige personer, manglende registrering af personaleuddannelse og manglende anmeldelse
af lokaler, der ikke lzengere anvendes til indesluttede anvendelser).

Néar der under inspektionerne blev konstateret situationer, der kreevede Korrigerende
foranstaltninger, oplyste de kompetente myndigheder, at de har anvendt en raekke
handhavelsesinstrumenter (kontrolrapporter, breve, advarsler, bgder osv.) for at sikre, at
brugerne iveerksatte afhjeelpende tiltag og overholdelse inden for en fastsat frist.

Hvis problemerne med manglende overholdelse kunne medfgre en gget risiko for menneskers
eller dyrs sundhed, blev alle aktiviteter med GMO'er straks indstillet, og GMQO'erne blev
gdelagt. Ved mindre problemer (f.eks. med dokumentation) blev manglerne afhjulpet pa
tidspunktet for inspektionen. Generelt gennemfarte brugerne de korrigerende foranstaltninger,
som myndighederne havde kravet, inden for den fastsatte frist, og de kompetente
myndigheder kontrollerede dette via opfalgende inspektioner eller ved at kontrollere den
ajourfarte dokumentation (herunder billeder).

Hvis en indesluttet anvendelse eller lokaler ikke var blevet anmeldt, skulle brugeren indsende
den relevante anmeldelse. I et sadant tilfelde udsteder den kompetente myndighed i Slovakiet
en bgde til brugeren og offentliggar den pagaldende afgarelse online.

“BG, HR, CY og LT.



Hvis der blev konstateret problemer, inden den indesluttede anvendelse blev pabegyndt,
skulle brugerne afhjelpe manglerne, inden aktiviteterne blev pabegyndt. | nogle tilfalde
stillede den kompetente myndighed ogsa yderligere betingelser i sin godkendelse af den
anmeldte indesluttede anvendelse. Finland har pa den anden side rapporteret et tilfeelde, hvor
der var blevet anmodet om flere oplysninger om en indesluttet anvendelse, som ikke blev
anmeldt korrekt og allerede var afsluttet, med henblik pa efterfglgende at vurdere risiciene.

For at minimere forekomsten af disse problemer udleverede brugerne mere passende
veernemidler til laboratoriepersonalet samt mere information og uddannelse, herunder til
biosikkerhedsansvarlige og personale med ansvar for affaldshandtering og vedligeholdelse af
infrastrukturen. | nogle tilfaelde udpegede brugerne en bestemt person til at handtere retlige og
sikkerhedsmaessige krav, interne kontroller og kontakten med de kompetente myndigheder.
Kommunikationen mellem brugere og kompetente kan ogsa styrkes: | nogle medlemsstater
retter brugeren spgrgsmal til sin kompetente myndighed inden anmeldelsen for at fa
praeciseret kravene og fa oplysninger om de foranstaltninger, der skal treffes.

Nogle kompetente myndigheder fremsaetter ogsa anbefalinger og udsender forskellige
tjeklister, vejledninger, eksempler pa bedste praksis og metodedokumenter til brugerne. Nogle
myndigheder organiserede ogsa regelmassige informationsmader og haringer af brugerne for
at gge bevidstheden om biosikkerhed inden godkendelsen af de indesluttede anvendelser. De
tilrettelagde ogsa specifikke kurser om de retlige krav til GMM- og GMO-anvendelser for
biosikkerhedsansvarlige og understregede betydningen af interne kontrolprocedurer.
Kontrolbesggene udnyttes ogsa til at drgfte planer for fremtidige indesluttede anvendelser,
hvor brugerne kan fa radgivning.

| de tilfeelde, hvor lokaler ikke lengere anvendes, og brugeren pa det tidspunkt glemmer at
underrette den kompetente myndighed, forklarer den kompetente myndighed i Slovenien
specifikt brugeren betingelserne for en fremtidig sletning af et anleeg fra registret over lokaler
med indesluttede anvendelser, nar lokalerne anmeldes.

4. Uheld

Kun meget fa medlemsstater (Belgien, Tyskland, Finland og Det Forenede Kongerige) har
indberettet uheld*® eller haeendelser (Nederlandene).

Belgien har indberettet et uheld i Vallonien som faglge af en teknisk fejl. En ekspert
analyserede de korrigerende foranstaltninger, der var truffet, og den interne beredskabsplan og
radgav om yderligere foranstaltninger, der burde traeffes.

Tyskland har indberettet fire uheld, herunder to, der skyldtes en teknisk fejl (vandlekage i et
klasse 3-lokale og fejl i et geeringsanlaeg og deraf falge udledning af en stor mengde GMM-
cellekultur i klasse 1), et uheld, der skyldtes ukorrekt installation, og et uheld vedrerende
infektion hos en laboratoriemedarbejder. Den kompetente myndighed blev underrettet, og
brugerne traf de forngdne korrigerende foranstaltninger. | nogle tilfeelde underrettede
brugeren og myndighederne ogsa offentligheden. Den kompetente myndighed gav farst

*8 | henhold til direktivet forstas ved "uheld" enhver handelse, som indebaerer et betydeligt og utilsigtet udslip af
GMM'er under den indesluttede anvendelse, og som kan medfare gjeblikkelig eller efterfglgende fare for
menneskers sundhed eller for miljget.
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tilladelse til at genoptage arbejdet, efter at brugeren havde gennemfart yderligere
foranstaltninger, og der var gennemfart opfglgende inspektioner.

Finland rapporterede enkelte kanylestiksuheld hos medarbejdere, der arbejder med GMM'er,
samt et tilfeelde af overlgb af spildevand i et klasse 1-lokale. I sidstnaevnte tilfelde blev der
foretaget tekniske forbedringer af anleegget, og personalet blev uddannet i at genkende og
forhindre lignende situationer i fremtiden. Den kompetente myndighed undersgger hvert
enkelt tilfeelde og afger, om disse foranstaltninger er tilstreekkelige, og kontrolmyndighederne
farer tilsyn med, at de korrigerende foranstaltninger rent faktisk gennemfares.

Det Forenede Kongerige har rapporteret et uheld, der involverede en person, som blev
inficeret via et kanylestik, mens vedkommende arbejdede i et klasse 2-laboratorium og
preeparerede genmodificeret nonreplikativt onkogent Lister vaccinia-virus. Den kompetente
myndighed foretog en fuldsteendig undersggelse af arsagerne til uheldet, som omfattede en
utilstreekkelig risikovurdering i forbindelse med procedurerne og utilstreekkelig uddannelse i
brugen af skarpe genstande sammen med genetisk modificerede biologiske agenser,
utilstraekkelige procedurer i forbindelse med uheld og ngdsituationer og manglende rettidig
underretning af relevante personer, og underrettede Kommissionen. Der blev truffet
forskellige foranstaltning for at forebygge uheld af denne type, herunder uddannelse af alt
personale, der er involveret i GM-arbejde, gennemgang af risikovurderingerne for GMQ'er,
fastleeggelse af formelle ngdprocedurer og formalisering af sikkerhed og hygiejne pa
arbejdspladsen i forbindelse med uheld og ngdsituationer.

Nederlandene har haft flere uheld som fglge af kanylestikskader. Der blev saedvanligvis
ordineret en kurativ behandling af laboratoriemedarbejderne som en sikkerhedsforanstaltning.
Der var ogsa nogle handelser vedrgrende ukorrekt affaldshandtering, tekniske fejl eller
anvendelse af ineffektive desinfektionsmidler, som ferte til mulig utilsigtet udledning af en
mindre maengde GMO-materiale (klasse 1 eller klasse 2). Nogle af handelserne indtraf under
anlags- eller renoveringsarbejde. Det var ogsa et tilfaelde under vedligeholdelsesarbejde, som
medfgrte en @&ndring fra undertryk til overtryk i en klasse 3-enhed, som endnu ikke var i brug
til forsgg. Disse rapporterede tilfelde blev fulgt op af den biosikkerhedsansvarlige og den
kompetente myndighed. Et tilfeelde farte til en omfattende opfglgende inspektion. Det blev
kreevet, at der blev indfgrt/anvendt tekniske foranstaltninger, bedre procedurer og sikrere
kanyletyper for at forebygge lignende heendelser. Vedligeholdelsesarbejdet blev ogsa
efterfulgt af en intern inspektion, som blev foretaget af den biosikkerhedsansvarlige, inden
aktiviteterne med indesluttet anvendelse blev genoptaget.

Kommissionen bemerker, at opfattelsen af “uheld” i forhold til "haendelse™ (som ikke i sig
selv er defineret i direktivet) varierer mellem medlemsstaterne, og at den kompetente
myndighed har ansvaret for at klassificere en haendelse som et "uheld" baseret pa risikoen for
menneskers sundhed eller miljget. Hvis der er tale om et uheld, skal den kompetente
myndighed underrette Kommissionen i henhold til direktivets artikel 15, stk. 1, litra b), og
Kommissionen skal i henhold til artikel 15, stk. 2, underrette de gvrige medlemsstater.

5. Offentlig hering
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Nogle medlemsstater gennemfarer ikke offentlige heringer®® inden for rammerne af deres
lovgivning om indesluttet anvendelse, men de fleste®® gennemfarte offentlig heringer, hvor
det var hensigtsmaessigt, i henhold til direktivets artikel 12.

Procedurerne for offentlig hgring har til formal at give offentligheden generelle oplysninger
eller naboer til lokalerne mere specifikke oplysninger om den indesluttede anvendelse af
GMM'er og GMO'er. Bemarkningerne fra offentligheden (normalt skriftlige, men ogsa via
offentlige debatter) tages i betragtning af den kompetente myndighed, nar denne traeffer
afgerelse om en indsendt anmeldelse. | nogle medlemsstater har borgerne mulighed for at
indgive en klage efter godkendelsen af den indesluttede anvendelse.

| nogle medlemsstater™ vedrgrer offentlige hgringer kun anmeldelser af indesluttede
anvendelser i klasse 3 og/eller 4. | andre medlemsstater gennemfares offentlige hgringer som
led i godkendelsen af lokalerne®® under miljegodkendelsesprocedurerne.

Seedvanligvis offentliggares oplysningerne online. De omfatter et resumé af anmeldelsen og i
nogle tilfelde den risikovurdering, som brugeren har foretaget, sammen med
beredskabsplaner. I nogle tilfelde offentliggeres oplysningerne i nationale og/eller regionale
medier. | nogle medlemsstater er oplysningerne rettet mod naboerne til lokalerne med den
indesluttede anvendelse og offentliggeres pa radhuset og i lokalerne.

| Irland og lItalien har brugeren pligt til at informere offentligheden om den indsendte
anmeldelse via en bekendtgarelse i de lokale medier.

Generelt rapporterede medlemsstaterne, at de ikke modtog svar pa offentlige hgringer. |
Nederlandene vedrgrte de modtagne bemarkninger lokalerne som helhed og kun sjeldent pa
GMO-aspekterne. | Det Forenede Kongerige stgttede svarene pa hgringerne generelt
forslagene (et resumé offentliggeres ogsa online). Kun Belgien oplyste, at det har modtaget en
bemarkning om en anmeldelse af indesluttet anvendelse af GMO'er i klasse 2, der vedrarte
laboratoriets naerhed til boliger og en skole.

Endelig ajourfgres og offentliggeres oplysningerne om lokaler til indesluttet anvendelse af
GMM'er og GMO'er online i flere medlemsstater®:.

6. Fortolkning og gennemfarelse af direktivet

Mange medlemsstater™® har ikke rapporteret specifikke vanskeligheder med hensyn til
fortolkningen af direktivet, men de medlemsstater, der har haft sadanne problemer, henviser
ofte til problemer med definitionen af GMM'er/GMO'er i forbindelse med nye
genomteknikker og syntetisk biologi, og til spgrgsmalet om, hvorvidt en specifik teknik og
den deraf falgende organisme er omfattet af direktivets anvendelsesomréade®”.

*CZ, EE, CY, LV, MT, AT, PT, Fl og SE.

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

52 BE og NL.

% BG, LT, NL, PL, RO, SK og UK.

“EE, EL, FR, HR, CY, LV, LT, LU, MT, AT, PL, PT, RO, SI, SK og UK.
* BE, CZ, DE, IE, ES, HU, NL, FI og SE.
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Generelt farer dette til situationer, hvor bade virksomhederne og de kompetente myndigheder
er usikre pa, om der rent faktisk kraeves en anmeldelse. | nogle tilfelde matte den kompetente
myndighed afgere, om direktivet fandt anvendelse eller ej.

6.1 Nye mutageneseteknikker

Som forklaret i indledningen blev hgringen af medlemsstaterne gennemfgrt i to faser: en
forste fase for perioden 2014-2017, hvor svarene blev indgivet inden EU-Domstolens
afgarelse af 25. juli 2018 i sag C-528/16 om nye mutageneseteknikker. Ved den lejlighed
mente nogle medlemsstater (Belgien, Tjekkiet, Tyskland, Irland, Spanien og Det Forenede
Kongerige), at der var et presserende behov for en harmoniseret retlig fortolkning pa EU-plan
af den lovgivningsmaessige status for GMO'er fremstillet ved hjalp af nye genomteknikker.

Den anden fase for hgringen af medlemsstaterne deekkede 2018 (med svar afgivet i 2019).
Under den anden hgring vedragrte spgrgsmalene om fortolkning og gennemfarelse af
direktivet navnlig anmeldelser af indesluttet anvendelse af GMM'er/GMO'er fremstillet ved
hjeelp af nye mutageneseteknikker og afgarelsens betydning for de kompetente myndigheder.

Dommen fra 2018 fastslog Domstolen, at organismer fremstillet ved hjelp af
mutageneseteknikker/-metoder udger genetisk modificerede organismer som omhandlet i
artikel 2, stk. 2, i direktiv 2001/18/EF, og at kun organismer, der er fremstillet ved hjeelp af
mutageneseteknikker/-metoder, som traditionelt er blevet brugt i en reekke anvendelser, og
som gennem lang tid har vist sig sikre, er udelukket fra det naevnte direktivs
anvendelsesomrade i henhold til direktivets artikel 3, stk. 1.

Efter Kommissionens opfattelse finder Domstolens fortolkning af undtagelsen i artikel 3, stk.
1, i direktiv 2001/18 sammenholdt med bilag IB til dette direktiv vedrgrende
mutageneseteknikker ogsa anvendelse pa undtagelsen for mutageneseteknikker i direktiv
2009/41/EF. Denne konklusion stattes af forskellige betragtninger, nemlig lighederne mellem
de to direktiver med hensyn til deres formal, definitionerne af GMO/GMM og undtagelsens
udformning (dvs. kombination af en artikel, der er formuleret i lignende vendinger i de to
direktiver, og et bilag med de undtagne teknikker), den omstandighed, at en lignende tilgang
med hensyn til undtagelserne blev anvendt i forgengerne til begge direktiver (direktiv
90/220/EQ@F og direktiv 90/219/E@F), og endelig den omstendighed, at de teknikker, der er
undtaget i bilag 11, del A, til direktiv 2009/41, havde vist sig sikre pa tidspunktet for
vedtagelsen af direktiv 90/219/EF, hvilket synes at bekreefte, at undtagelsen i direktiv 2009/41
er den samme som undtagelsen i direktiv 2001/18.

Pa grundlag af ovenstaende kan det konkluderes, at mikroorganismer fremstillet ved hjlp af
mutageneseteknikker/-metoder, som ikke traditionelt er blevet brugt i en reekke anvendelser,
og som ikke gennem lang tid har vist sig sikre, er udelukket fra anvendelsesomradet for
direktiv 2009/41/EF.

e Anmeldelser af indesluttede anvendelser af GMM'er/GMOQ'er fremstillet ved hjeelp af
nye mutageneseteknikker

Nogle medlemsstater oplyste, at de ikke modtog nogen anmeldelser vedrgrende
GMM'er/GMO'er fremstillet ved hjelp af nye mutageneseteknikker (Bulgarien, Danmark,
Estland, Grakenland, Cypern, Letland, Litauen, Luxembourg, Malta, Ungarn og Portugal).
Tyskland anfarte, at en betydelig del af de aktiviteter, der omfatter nye mutageneseteknikker,
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ikke anmeldes til den kompetente myndighed, da forskeren kun skal registrere, ikke anmelde,
aktiviteter uden risiko eller lav risiko. Finland oplyste, at specifikke oplysninger om de
teknikker, der anvendes til at fremstille GMM'er/GMOQ'er, ikke anmeldes til den kompetente
myndighed. Andre medlemsstater (Irland, @strig, Rumenien og Slovakiet) har modtaget
mellem en og ti anmeldelser af sadanne GMM'er/GMOQ'er, herunder et kommercielt gar det
selv-kit. Belgien, Tjekkiet, Spanien, Frankrig, Kroatien®®, Slovenien og Det Forenede
Kongerige modtog ogsa anmeldelser, primert vedrarende GMM'er, men ogsa vedrgrende
genmodificerede planter og genmodificerede dyr (mus og sporefrg). Det Forenede Kongerige
anslar, at omkring halvdelen af de 220 anmeldelser, der blev modtaget i 2018, involverer nye
mutageneseteknikker, mens Frankrig har rapporteret et stabilt antal anmeldelser i de sidste
fire ar med ca. 1 000 anmodninger om aret.

Det er ifglge Sverige uheldigt, at CRISPR-Cas-teknikkerne fortolkes som én type. Sverige har
flere GMM-anvendelser, der involverer CRISPR-Cas og genredigering, hvor bade Cas-genet
og gRNA gives af vektorer i celler (eller celler i laboratoriedyr). Formalet med disse forsgg er
ofte at undersgge genfunktionen, og cellekulturer eller laboratoriedyr bruges til sadanne
forsgg. Der er derfor ifglge Sverige ingen kommerciel begrundelse for ikke at knytte
betegnelsen "indesluttet anvendelse af GMM" til forsggene.

Bulgarien, Tjekkiet, Irland, Spanien, Kroatien og Nederlandene rapporterede, at de anser
produkter fremstillet ved hjelp af nye mutageneseteknikker som GMO'er inden for rammerne
af EU-lovgivningen og deres nationale lovgivning, og har vurderet dem som sadanne
(allerede inden Domstolens afgarelse).

Sverige oplyste, at det fortolker "mutagenese” som de almindeligt kendte teknikker med
kemiske eller fysiske mutationsmetoder, der var kendte pa tidspunktet for vedtagelsen af det
farste direktiv om indesluttet anvendelse af GMM'er i 1990 (90/219/E@F>’), og ikke som de
senere metoder, der involverer nukleinsyrer og lokalitetsspecificitet. Sverige har imidlertid
svaert ved at forstd, hvorfor nogle "nye" metoder skal medtages, og andre ikke.

| Tyskland havde flere, men ikke alle, regionale kompetente myndigheder samme regler for
genredigerede organismer som for genetisk modificerede organismer ud fra et
forsigtighedshensyn inden Domstolens afgerelse. Efter Domstolens afgerelse konkluderede
den regionale kompetente myndighed, at alle organismer, der er fremstillet ved hjelp af
mutagenesemetoder — ud fra et forsigtighedshensyn, og medmindre andet er fastlagt — skal
betragtes som GMO'er, ogsa i henhold til direktivet om indesluttet anvendelse. Domstolens
afgarelse har imidlertid skabt stgrre klarhed i debatten, men den giver ogsa udfordringer, der
endnu ikke er lgst.

Nogle medlemsstater har oplyst, at de har anmodet om afklaringer eller vil give brugerne flere
oplysninger: Den kompetente myndighed i Ungarn anmodede brugerne om at indberette alle
klasse 1-aktiviteter, herunder aktiviteter vedrgrende nye mutageneseteknikker, og orienterede
dem om afgerelsen og om ngdvendigheden af at indgive anmeldelser for indesluttede
anvendelser i klasse 2, 3 og 4, hvis det er relevant. | Det Forenede Kongerige vil vejledningen

% Kroatien har ikke indgivet spargeskemaet for 2018, men indgav en erkleering om direktivet og nye
mutageneseteknikker.

5" Rédets direktiv 90/219/EQF af 23. april 1990 om indesluttet anvendelse af genetisk modificerede
mikroorganismer

(EFT L 117 af 8.5.1990, s. 1) — ophavet.
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om indesluttet anvendelse, som senest blev ajourfert i 2014, blive ajourfart for at fjerne
tvetydigheden med hensyn til, hvad der kan betragtes som mutagenese, for at bringe den i
overensstemmelse med Domstolens afgarelse.

e Betydningen af Domstolens afggrelse om ny mutagenese for de kompetente
myndigheder

Nogle lande har ingen specifikke synspunkter herom (Danmark, Estland, Cypern, Malta,
Rumeenien og Sverige), og Portugal og Slovakiet har endnu ikke vurderet afgarelsen.

En reekke lande har oplyst, at afgerelsen ikke har nogen betydning, da risikovurdering og
forvaltning af indesluttede anvendelser af GMM'er og GMO'er fremstillet ved hjelp af nye
teknikker sker pad samme made som ved andre GMO'er (Belgien, Tyskland og Nederlandene).
Det samme er tilfeeldet i @strig, hvor alle nye mutageneseteknikker fuldt ud er omfattet af
landets nationale lovgivning (kun ikkemalrettet mutagenese er undtaget). For Det Forenede
Kongerige er der kun sket fa andringer med hensyn til direktivet, da konventionel
mutagenese fortsat er undtaget. Den har heller ingen konsekvenser for Graekenland, som ikke
modtog nogen anmeldelser af indesluttet anvendelse af GMM'er. Letland og Slovenien har
indtil videre ikke haft specifikke problemer (nye teknikker anvendes ikke i vid udstraekning i
Letland, men de anvendes i forskningslaboratorier i Slovenien, hvor alle aktiviteter
anmeldes).

Pa den anden side har Bulgarien, Tyskland og Irland haft problemer med at anvende og
handhave lovgivningen om indesluttet anvendelse i forbindelse med GMO'er fremstillet ved
hjelp af nye genomteknikker pa grund af deres detektion og identifikation og problemerne
med at skelne dem fra organismer, der er fremstillet ved hjeelp af klassisk mutagenese eller
naturligt. For sa vidt angar mikroorganismer, forventer Bulgarien, at der vil opsta yderligere
vanskeligheder som fglge af den store naturlige variation i deres genomer og hurtige
udvikling.

Med hensyn til detektion af GMM'er fremstillet ved hjelp af nye genomteknikker har
Kommissionen givet EU-referencelaboratoriet for genetisk modificerede fedevarer og
genetisk modificeret foder (EURL) til opgave at udarbejde en rapport om detektion af
genredigerede mikroorganismer i samarbejde med Det Europaiske Net af GMO-Laboratorier
(ENGL).

Tjekkiet og Spanien har bemerket en negativ indvirkning af Domstolens afgerelse pa
forskning, udvikling og innovation. Ifglge Spanien vil godkendelsesproceduren for aktiviteter
med indesluttet anvendelse, der involverer de nye genomteknikker, forsinke EU-forskeres
gennemfarelse heraf sammenlignet med forskere fra andre lande. Dette vil mindske deres
konkurrenceevne med hensyn til nyheder i publikationer, teknologioverfarsel og patenter.
Ifalge Tjekkiet gennemfares projekter, der har til formal at udvikle genredigerede afgrader,
ikke, fordi det i praksis vil veere umuligt at markedsfare en ny GMO i EU.

Endelig har Tjekkiet og Frankrig ogsa bemarket en betydning for den administrative byrde,
navnlig for forskere og for den kompetente myndighed. Frankrig forventer, at antallet af
anmeldelser, der skal vurderes, vil vokse til det 10- eller 20-dobbelte, og har ikke
tilstreekkelige ressourcer til at vurdere dem.

15



e Udfordringer

Nogle medlemsstater har papeget en vis juridisk usikkerhed med hensyn til anvendelsen af
direktivet i lyset af Domstolens afgarelse.

Bulgarien, Irland, Luxembourg og Finland anfgrer for det ferste, at grundlaget for
anvendelsen af Domstolens afgarelse pa direktivet skal preeciseres, da Domstolen baserede sin
afgarelse pa direktiv 2001/18/EF. Direktivets definition af GMM'er og definitionen af
GMO'er i direktiv 2001/18/EF er ifglge Bulgarien praktisk talt identiske, og derfor vil
konklusioner vedrgrende definitionen af GMO sandsynligvis ogsa veere relevante for
definitionen af GMM med de ngdvendige &ndringer.

Bulgarien og Luxembourg har understreget, at direktivet ikke indeholder en akvivalent til
betragtning 17 i direktiv 2001/18/EF, som udelukker organismer fremstillet ved hjelp af visse
teknikker til genetisk modifikation, som traditionelt er blevet brugt i en reekke anvendelser, og
som gennem lang tid har vist sig sikre. Ifglge Luxembourg skal det derfor afklares, om
organismer fremstillet ved hjelp af de nye mutageneseteknikker anses for at veere omfattet af
direktivet om indesluttet anvendelse eller ej.

Bulgarien har desuden understreget, at der er betydelige forskelle i betingelserne for
udelukkelse af organismer fra anvendelsesomradet for de to direktiver.
Udelukkelseskriterierne i direktiv 2009/41/EF er bredere og omfatter selvkloning. I lyset af
Domstolens afgarelse er det ifglge Bulgarien tilstreekkeligt, at kriterierne i bilag Il, del A, er
opfyldt, til at udelukke en GMM fra direktivets anvendelsesomrade, uden at det skal pavises,
at den pageldende GMM er fremstillet ved hjelp af teknikker/metoder, som traditionelt er
blevet brugt i en rekke anvendelser, og som gennem lang tid har vist sig sikre. Efter denne
fortolkning kan nogle GMM'er, der er fremstillet ved hjzlp af genredigering, anses for at veere
resultatet af selvkloning og er derfor ikke omfattet af direktivets anvendelsesomrade.

Tyskland spgrger specifikt, om selvkloning ved hjeelp af nye molekylare teknikker (SDN3)
fortsat er undtaget fra direktivets anvendelsesomrade. Luxembourg er i tvivl om, hvorvidt
organismer, som ligner organismer, der er fremstillet ved selvkloning, og som er uden for
direktivets anvendelsesomrade, sa lenge de er under indesluttet anvendelse, anses for
GMQOQ'er, nar de ikke lzengere er under indesluttet anvendelse.

Relevansen af Domstolens afggrelse om indesluttet anvendelse af GMO'er er uklar for nogle
medlemsstater (Bulgarien og Irland), da direktivets anvendelsesomrade kun dekker GMM'er.
Da de nationale lovgivninger blev udvidet til at omfatte GMO'er, er det derfor ikke klart (for
Bulgarien og Italien®®), om den indesluttede anvendelse af GMO'er skal falge direktiv
2001/18/EF eller direktiv 2009/41/EF, iseer med hensyn til definitionen af GMO'er og
udelukkelseskriterierne. Kommissionen praciserer, at direktiv 2001/18/EF daekker udsztning
i miljeet og markedsfaring af GMO'er. Ved udsatning forstas enhver tilsigtet overfarsel til

% Til spargsmélet “Er anvendelsesomrédet for gennemfarelseslovgivningen blevet udvidet til at omfatte
indesluttet anvendelse af genmodificerede planter og genmodificerede dyr i jeres medlemsstat?” har Italien
bemerket faglgende: "I henhold direktiv 2001/18/EF bgr indesluttet anvendelse af GMO'er (f.eks. til
forsgg/forskning) ske ved at gennemfare indeslutningsforanstaltninger baseret pa de samme principper som de
principper, der er fastlagt i direktiv 90/219/E@F. Der forventes ingen anmeldelse til de kompetente
myndigheder. Indesluttet anvendelse af GMO'er er ikkeregulerede aktiviteter pa bade EU-plan og nationalt
plan."
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miljget af en GMO eller en kombination af GMO'er, for hvilken eller hvilke der ikke
anvendes specifikke indeslutningsforanstaltninger for at begreense GMQO'ernes kontakt med og
for at sikre et hgjt sikkerhedsniveau for befolkningen og miljget. Direktiv 2001/18/EF
omfatter derfor ikke indesluttet anvendelse af GMO'er.

Det ville ifglge Italien og Bulgarien veere nyttigt, hvis direktivets anvendelsesomrade blev
udvidet til alle GMQ'er, og hvis der blev fastsat ensartede krav til indesluttet anvendelse af
genmodificerede planter og dyr.

Ifelge Tyskland er direktivet ikke tilstreekkeligt for sa vidt angar risikovurderingen af
genredigerede, selvkonede organismer, der er frembragt af SDN3-teknikker, og der rejses
yderligere spergsmal om, hvorvidt anvendelsen af visse teknikker (CRISPR-Cas9-varianter
som f.eks. dCas9 med nonfunktionel nuklease eller dCasl3-varianten, hvor kun RNA
modificeres) farer til fremstillingen af GMO'er. Finland eftersparger specifikke afklaringer i
forbindelse med deletionsmutagenese, hvor der ikke indszttes et fremmed DNA i genet, for
sa vidt angar den retlige status for afkom af GMQ'er, som ikke arver modificeringen, og den
retlige status, hvis en eksisterende mutant organisme tilbagefares til en vildtype ved hjelp af
nye mutageneseteknikker.

Ifalge Nederlandene har Domstolen ikke forklaret, hvad mutagenese er, eller hvordan det
afgeres, hvornar mutageneseteknikker eller -metoder traditionelt er blevet brugt og har vist
sig sikre. Det sidste synspunkt deles af Tyskland.

Bulgarien og Finland efterspgrger praciseringer fra Kommissionens Juridiske Tjeneste.

Finland har rapporteret, at styrelsen for genteknologi pa grund af denne juridiske usikkerhed
har truffet en midlertidig afgerelse uden konsensus om, at indesluttet anvendelse ikke er
omfattet af Domstolens afgerelse. Den juridiske status for nye mutageneseteknikker i
indesluttet anvendelse vurderes i gjeblikket af styrelsen fra sag til sag, da nogle variationer af
disse teknikker (f.eks. gene drives) kan resultere i GMO'er.

Ifelge Bulgarien viser spgrgsmalet om nye genomteknikker, at det bliver stadig vanskeligere
at tilpasse den moderne bioteknologiske udvikling ved hjalp af ikkelovgivningsmaessige
midler, og at man bar overveje at @ndre eller fuldsteendigt ajourfgre den europaiske GMO-
lovgivning.

Efter Nederlandenes opfattelse opfordrer Domstolen med sin afgarelse lovgiveren til at holde
direktivet ajour for sa vidt angar den tekniske og videnskabelige udvikling, og det er vigtigt,
at omfanget af, hvad der forstdas ved mutagenese, afklares af myndighederne eller EU-
lovgiveren, for at skabe klarhed og retssikkerhed.

Finland og Det Forenede Kongerige foreslar, at direktivets definition af genetisk modifikation
revideres, og at fordele og ulemper ved teknologibaseret regulering i forhold til
egenskabsbaseret regulering eventuelt evalueres, nar der er tale om en teknologi i hastig
udvikling.

Litauen har bemerket, at det ville veere nyttigt med oplysninger om de
risikovurderingsmetoder og sikkerhedsforanstaltninger, der skal anvendes for hver ny
genomteknik, og eftersparger ogsa  harmoniseret EU-lovgivning om  nye
mutageneseteknikker.
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6.2 Andre problemer med fortolkningen af direktivet

Andre problemer med fortolkningen af direktivet vedrarte dets definitioner. Tjekkiet spurgte
f.eks. om, hvorvidt et specifik subcellulert element er omfattet af definitionen af
"mikroorganisme” eller ej. Tjekkiet finder, at plasmider ikke er GMO'er, og at en DNA-
vaccine ikke er omfattet af direktivets anvendelsesomrade (selv om de vaccinerede dyr i
udviklingsfasen ber behandles som GMOQ'er, indtil passende undersggelser viser, at plasmid-
DNA'et ikke er blevet integreret i vaertsgenomet).

Begrebet "lokaler" var ogsa uklart i visse tilfeelde. Der kan hurtigt opsta uforudsete behov for
midlertidigt at flytte GMO'er til nye lokaler til engangsprocedurer (f.eks. fotografering eller
scanning) i forskningslaboratorier, hvilket kan medfgre administrative problemer (Finland).

| Tyskland havde nogle regionale kompetente myndigheder problemer med fortolkningen af
bilag IV til direktivet og foreslog en mere precis formulering af standarderne, mens Slovakiet
efterspurgte vejledning om isolation af laboratorieomradet™. Nederlandene bemarkede, at
medlemsstaterne fortolker bilagene forskelligt.

Bulgarien, Spanien og Ungarn har beskrevet problemer i forbindelse med kliniske forsgg (se
del 111, s. 20).

6.3 Problemer og lasninger i forbindelse med gennemfarelsen af direktivet

Mange medlemsstater®® har ikke haft yderligere vanskeligheder i forbindelse med
gennemfgarelsen af direktivet. Aspekter vedrgrende gene drive-organismer er omhandlet i
rapportens del 1V.

e Problemer vedrgrende passende klassificering af indesluttede anvendelser

Finland anfarte, at klassificeringen af virus og cellekulturer i nogle tilfeelde har veeret
problematisk, serligt nar patogener er blevet svakket, et problem, som ogsa Irland har
oplevet. Sverige rapporterede om et problem med at skelne mellem klasse 1 og klasse 2 for
GMM-anvendelser med en replikationsdeficient virusvektor, og Danmark navnte, at nogle
brugere har problemer med at bestemme den relevante klasse for deres laboratoriearbejde,
iseer nar de arbejder med adenoassocierede virusvektorer.

Det ville ifglge nogle medlemsstater veere nyttigt, hvis Kommissionen preciserede
klassificeringen af patogene organismer, nar deres patogenicitet er blevet svakket (Finland),
opstillede en liste over kendte biologiske agenser efter farer og efter klasserne af indesluttede
anvendelser (Kroatien) og mere generelt opstillede en liste over laboratoriestammer,
laboratoriedyr og kultivarer, der generelt anses for sikre (GRAS), som vedtages pa EU-plan,
da de tegner sig for sterstedelen af de aktiviteter, der udferes pa universiteter og
forskningsinstitutioner (Bulgarien).

For vanskelige problemer og tilfelde af uklar risikovurdering har nogle kompetente
myndigheder konsulteret deres radgivende udvalg og/eller andre kompetente myndigheder, jf.

> "|laboratoriet er adskilt fra andre omrader i samme bygning" (bilag IV, tabel I A, punkt 1).
% BE, BG, EE, EL, FR, HR, CY, LV, LT, LU, HU, MT, AT, PL, PT og RO.
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direktivet, f.eks. for at fa oplyst, hvordan svaekkede virale vektorer blev klassificeret i andre
medlemsstater. Som resultat af disse konsultationer fandt Irland, at sveekkede lentivirale
vektorer bar klassificeres som klasse 2-GMM'er.

e Problemer med anmeldelser

Med hensyn til vurderingen af anmeldelser og den tilsvarende byrde finder Det Forenede
Kongerige, at den tid, der bruges pa at undersgge mindre risikable klasse 2-aktiviteter, er
uforholdsmaessig pa grund af den maengde oplysninger, der kraeves, og den mangde klasse 2-
anmeldelser, der modtages (~90 % af anmeldelserne vedrgrer Kklasse 2-anvendelser), og
Sverige mener, at anmeldelsesproceduren for klasse 1 og klasse 2 er af begraenset veerdi, og at
de kreevede oplysninger kan forenkles. To medlemsstater (Danmark og Irland) naevner som et
problem, at proceduren for klasse 1-anmeldelser er for tidskreevende, eftersom disse
aktiviteter ikke udger nogen eller kun ubetydelig risiko for miljget.

Kommissionen preciserer, at direktivet ikke kreever anmeldelse af efterfglgende aktiviteter
for klasse 1 (artikel 7: "Efter at den i artikel 6 omhandlede anmeldelse er forelagt, kan
efterfalgende indesluttede anvendelser i klasse 1 pabegyndes umiddelbart uden yderligere
anmeldelse™).

Tyskland og Slovakiet har rapporteret problemer med anmeldelse af indesluttede anvendelser
i klasse 3 (handtering og inaktivering af organismerne, flere indesluttede anvendelser omfattet
af én anmeldelse). For lokaler, der har varet genstand for en tidligere anmeldelse af en
indesluttet anvendelse i klasse 3 eller 4, er den kompetente myndigheds frist pa 45 dage til at
meddele sin afgerelse ifalge Slovakiet for kort (artikel 9, stk. 2, litra a)).

For at bidrage til at forbedre situationen har nogle medlemsstater opdateret deres procedurer: |
Irland skal brugerne ikke langere indgive arlige rapporter for indesluttet anvendelse af
GMM'er i klasse 1, og Det Forenede Kongerige har stramlinet sit anmeldelsessystem, sa der
bruges mindre tid pa at vurdere klasse 2-aktiviteter. Med hensyn til foranstaltninger pa
nationalt plan har Danmark anfaert, at klasse 1-anmeldelse kan udga af dansk lovgivning.

Irland og Det Forenede Kongerige har foreslaet, at anmeldelseskravene tilpasses direktiv
2000/54/EF om beskyttelse af arbejdstagerne mod farerne ved at veere udsat for biologiske
agenser under arbejdet®. Irland foreslar en s&dan tilpasning for indesluttet anvendelse af
GMM'er i klasse 1, da aktiviteter, der involverer biologiske agenser i risikogruppe 1, ifglge
dette direktiv ikke skal anmeldes. Det Forenede Kongerige foreslar en sadan tilpasning for
indesluttet anvendelse i klasse 2, da kun den ferste indesluttede anvendelse i klasse 2 i et
lokale skal anmeldes ifglge dette direktiv. Efterfalgende indesluttede anvendelser i klasse 2
kan derefter udferes efter godkendelse i et internt sikkerhedsudvalg, uden at det er ngdvendigt
at underrette den nationale kompetente myndighed. Alternativt kan oplysningskravene for
klasse 2-anmeldelser minimeres. Sverige foreslar, at der skal gives ferre oplysninger om
indesluttede anvendelser i klasse 1 og 2. Sverige har bemerket, at direktiv 2000/54/EF er
under revision, og sperger, hvorvidt det vil pavirke indeslutningsforanstaltningerne i

61 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2000/54/EF af 18. september 2000 om beskyttelse af arbejdstagerne
mod farerne ved at vaere udsat for biologiske agenser under arbejdet (syvende sardirektiv i henhold til artikel 16,
stk. 1, i direktiv 89/391/E@F) (EFT L 262 af 17.10.2000, s. 21).
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direktivets bilag IV, hvis nogle af sikkerhedsforanstaltningerne i bilag V og VI til direktiv
2000/54/EF &ndres.

Finland har foresl&et, at anmeldelseskravene i artikel 6 forenkles, n&r anmelderen ofte skifter
lokale.

Slovenien har anfaert, at medtagelsen af sikre organismer i del C i bilag Il til direktivet kan
bidrage til at reducere anmeldelsernes starrelse, og Det Forenede Kongerige har specifikt
henvist til Kommissionens medtagelse af en liste over Multiply Disabled-vektorer for
indesluttede anvendelser i klasse 1, som vil forbedre afgrensningen af indesluttede
anvendelser i klasse 1 og 2 og minimere graden af overklassificering.

e Andre problemer

To medlemsstater (Finland og Nederlandene) har haft problemer med desinfektionsmidler:
Udviklingen af kemikalielovgivningen har fart til en situation, hvor der kun findes fa
effektive desinfektionsmidler til patogene GMM'er. Brugere i laboratorierne er ogsa darligt
informeret om de egnede desinfektionsmidler, der aktuelt findes til deres bestemte GMM'er,
og de bruger nogle gange desinfektionsmidler, som (endnu) ikke er blevet godkendt som
biocider til brug under laboratorieforhold.

Kommissionen bemarker her, at kompetente myndigheder bar gribe ind, nar de konstaterer, at
brugere i laboratorierne er "darligt informeret om de egnede desinfektionsmidler, der aktuelt
findes til deres bestemte GMM'er, og nar de nogle gange bruger desinfektionsmidler, som
(endnu) ikke er blevet godkendt som biocider til brug under laboratorieforhold".

Der er ifalge Rumenien et presserende behov for yderligere vejledning om risikovurdering af
levende modificerede (LM) fisk, LM-organismer, der er produceret ved syntetisk biologi,
LM-organismer i jorden og LM-fugle.

Endelig har Nederlandene haft problemer med de strenge GMO-forskrifter og den mindre
strenge regulering af vildtypepatogener, som til dels kan forklares ved gennemfarelsen af
lovgivningen i Nederlandene, men som gjensynligt ogsa skyldes manglende harmonisering pa
EU-plan.

Nogle medlemsstater har kunnet lgse de problemer, der blev konstateret i den foregaende
rapporteringsperiode, f.eks. ved at sparge deres videnskabelige radgivende organer/eksperter
til rads. Andre medlemsstater (Bulgarien, Spanien, Litauen, Polen og Slovenien) har
gennemfgrt kommunikationsaktiviteter for at gge bevidstheden og udveksle bedste praksis
vedrgrende aktiviteter med indesluttede anvendelser blandt brugerne, f.eks. en opdatering af
vejledningerne og offentliggarelse af brochurer med eksempler pa anmeldelsesformularer,
og/eller for at inddrage andre eksperter med henblik pa at udvikle viden og erfaringer.

Ifglge Italien, Nederlandene og Finland kan dreftelser og/eller tiltag pa EU-plan veere nyttige,
f.eks. om desinfektionsmidler, og de efterspgrger mere generelt et bedre samarbejde mellem
de nationale kompetente myndigheder og harmoniserede tilgange pa EU-plan (ltalien)
sammen med yderligere uddannelse (Malta).
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DEL I1: OVERSIGT OVER INDESLUTTEDE ANVENDELSER OG
LOKALER

Oplysninger om antallet af anmeldelser og &ndringer, der er indgivet vedrgrende indesluttet
anvendelse af GMM'er, antallet af lokaler og antallet af indesluttede anvendelser af GMM'er,
der er rapporteret af hver medlemsstat, findes i det ledsagende arbejdsdokument fra
Kommissionens tjenestegrene. For de medlemsstater, der har udvidet direktivets
anvendelsesomrade til at omfatte indesluttet anvendelse af genmodificerede dyr og
genmodificerede planter®?, kan der ogsd findes oplysninger om antallet af indgivne
anmeldelser af indesluttede anvendelser af GMO'er i arbejdsdokumentet fra Kommissionens
tjenestegrene.

Tabel 1: Oversigt over godkendte klasser af indesluttede anvendelser i medlemsstaterne

Anvendelsesklasse | Antal
medlemsstater

Antal anmeldelser | 2 Graekenland og Malta

Kun klasse 1 2 Bulgarien og Letland

Op til klasse 2 9 Danmark, Kroatien, Cypern, Litauen, Luxembourg,
Ungarn, Rumanien, Slovenien og Finland

Op til klasse 3 11 Belgien, Tjekkiet, Estland, Irland, Spanien, Italien,
Nederlandene, @strig, Polen, Portugal og Slovakiet

Op til klasse 4 4 Tyskland, Frankrig, Sverige og Det Forenede Kongerige

Det skal bemarkes, at nogle medlemsstater® ikke skelner mellem GMM'er, genmodificerede
planter og genmodificerede dyr i anmeldelsesprocedurer, og de indberettede data er derfor en
total af de indesluttede anvendelser af GMM'er og GMO'er.

De fleste af de medlemsstater®, der modtog anmeldelser af genmodificerede planter eller
genmodificerede dyr, havde ingen specifikke udfordringer i forbindelse med disse. Polen har
dog haft udfordringer med miljgrisikovurderingen, mens Sverige vurderer, at der kan opsta
problemer med at vurdere risiciene i fremtiden, da der ikke findes et klassificeringssystem for
indesluttede anvendelser af GMQ'er, og vurderingen foretages fra sag til sag.

DEL IIl: FORS@GSLZAGEMIDLER, DER INDEHOLDER ELLER
BESTAR AF GMO'ER

1. Anmeldelser og tilladelser til fremstilling og/eller administration

Inden for rammerne af direktivet tillader 11 medlemsstater fremstilling og administration af
humanmedicinske forsggsleegemidler, som indeholder eller bestar af GMO'er (Belgien,
Graekenland®, Frankrig, Italien, Luxembourg®, Malta®, @strig, Polen, Portugal, Finland og
Det Forenede Kongerige). Blandt disse lande har kun Belgien, Frankrig, Italien, Portugal (kun
for fremstilling), Finland og Det Forenede Kongerige behandlet anmeldelser og tilladelser. De

%2 Alle bortset fra EE, EL, IT, CY, LV, LU og RO.

% DE, NL og UK.

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

% Fremstilling blev kun tilladt i 2018, og administration var kun tilladt i 2014-2017.
® Kun i 2018.

®” Fremstilling var kun tilladt i 2014-2017.
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fleste af disse vedrerte leegemidler til avanceret terapi, primeert i forbindelse med indesluttet
anvendelse i klasse 1 og 2 (nar den kompetente myndighed havde kendskab til specifikke
oplysninger).

De fleste af disse medlemsstater® (undtagen Malta og Polen og med tilfgjelse af Slovenien®®)
tillader ogsa fremstilling og administration af forsggsleegemidler til veterinaer brug, hvor der
kun er indgivet meget fa anmeldelser og givet meget fa tilladelser.

Visse andre medlemsstater tillader kun fremstilling, men ikke administration af
forsggsleegemidler i henhold til direktivet: Bulgarien, Tjekkiet, Tyskland, Spanien, Ungarn og
Rumanien til leegemidler til human og veteringer brug og Irland kun til human brug. En
medlemsstat (Danmark) tillader kun administration og ikke fremstilling af disse produkter (til
bade human og veterinar brug).

Endelig tillader otte medlemsstater ikke brugen af produkterne i henhold til direktivet hverken
til fremstilling eller til administration (Estland, Kroatien, Cypern, Letland, Litauen,
Nederlandene, Slovakiet og Sverige).

Tabel 2: Tilladelser til forsggslegemidler i henhold til direktivet og samlede antal
godkendelser

Human brug Veterinar brug
Fremstilling Administration Fremstilling Administration

BE Ja/10 Ja/ 66 Ja/0** Ja/?2
BG Ja/0 Nej Ja* /0 Nej
Cz Ja/0 Nej Ja/0 Nej
DE Ja/LR. Nej Ja/LR. Nej
DK Nej Ja/12 Nej Ja*/0
EE Nej Nej Nej Nej
IE Ja* /0 Nej Nej Nej
EL Ja* /0 Ja* /0 Ja/0 Ja* /0
ES Ja*/ |.R. Nej Ja* / L.R. Nej
FR Ja/5 Ja/|.R. Jal/LR. Ja* / I.R.
HR Nej Nej Nej Nej
IT Ja/11 Ja/51 Ja/0 Ja/0
CY Nej Nej Nej Nej
LV Nej Nej Nej Nej
LT Nej Nej Nej Nej
LU Ja* /0 Ja/0 Ja/0 Ja/0
HU Ja* /0 Nej Ja* /10 Nej
MT Ja* /0 Ja* /0 Nej Nej
NL Nej Nej Nej Nej
AT Ja/0 Ja/0** Ja/LR. Ja/1R.
PL Ja/0 Ja/0 Nej Nej
PT Ja/3 Ja/0 Ja/0 Ja/0
RO Ja* /0 Nej Ja* /0 Nej

% For Greekenland og Frankrig: Administration var kun tilladt i 2014-2017.
% Fremstilling og administration kun i 2018.
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SI Nej Nej Ja* /0 Ja* /0
SK Nej Nej Nej Nej
Fl Jal/7 Ja/13 Ja/0 Ja/0
SE Nej Nej Nej Nej
UK Ja/ LR, Ja/ LR, Ja/LR. Ja/1l

* Angiver, at medlemsstatens svar kun var "ja" i én periode (enten 2014-2017 eller 2018).
** Der blev indgivet anmeldelser, men 0 tilladelser.
I.R.: Ingen relevans.

2. Udfordringer i forbindelse med fremstillingsaktiviteter

De fleste medlemsstater har anfert, at de ikke har haft specifikke udfordringer (eller anfart
"ingen relevans”, da denne aktivitet ikke udferes) med gennemfarelsen af direktivet for sa
vidt angar fremstilling af forsagslegemidler, der indeholder eller bestar af GMO'er til human
eller veterinzr brug.

Belgien bemerkede, at fremstillingen af forsggsleegemidler i nogle tilfeelde er sket i et andet
land, og er usikker pa, i hvilket omfang alle data skal kontrolleres.

Flere medlemsstater (Belgien, Tyskland, Italien og Finland) har naevnt, at forskellige (kontrol-
) myndigheder kan vere involveret i datapakkeevaluering, godkendelse og kontrol af
aktiviteten/lokalerne, og at dette kan vare en udfordring. Det foreslas (Finland), at samspillet
mellem indesluttet anvendelse, god fremstillingspraksis (GMP), sikkerhed og hygiejne pa
arbejdspladsen (beskyttelse af arbejdstagere mod eksponering for biologiske agenser) og
forordningen om adgang og deling af fordel” beskrives narmere for at undga ungdvendige
reguleringsmaessige byrder for de involverede virksomheder og myndigheder.

Med hensyn til veteringer brug adskiller udfordringerne sig ikke fra de udfordringer, der ger
sig geeldende for legemidler til human brug. Kun Finland har bemarket, at det er
vanskeligere at finde nationale eksperter i risikovurdering af lsegemidler til veterinar brug.
Finland foreslar, at der etableres et netvaerk af eksperter, som de kompetente myndigheder
kan henvise til efter behov.

Nogle medlemsstater (Belgien, Italien og Polen) har foresldet, at samarbejdet og
informationsudvekslingen udvides mellem medlemsstaterne og blandt de eksperter, der er
involveret i evalueringen af de forskellige aspekter af leegemidlerne (sikkerhed, biosikkerhed
og kvalitet).

3. Udfordringer i forbindelse med administrationsaktiviteter

Med hensyn til administration af forsggsleegemidler til human brug, som indeholder eller
bestar af GMQ'er, har Finland og Italien rapporteret, at indgivelsen af anmeldelser er en
udfordring, nar der er tale om kliniske multicenterforsgg. Det er ikke altid klart, hvem der er
"anmelder"” (virksomhed, der udvikler produktet, kontraktforskningsorganisationen, hospitalet
osv.), og der er behov for yderligere udveksling af oplysninger mellem de forskellige

0 Europa-Parlamentets og R&dets forordning (EU) nr. 511/2014 om de overholdelsesforanstaltninger fra
Nagoyaprotokollen om adgang til genetiske ressourcer samt rimelig og retfaerdig deling af de fordele, der opstar
ved udnyttelsen af disse ressourcer, som brugere i Unionen skal respektere.
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involverede akterer for at opna en fyldestgerende anmeldelse. Finland bemarker, at der
endvidere kan opstd udfordringer som fglge af samspillet mellem forskellige forskrifter
vedrgrende GMO'er, leegemidler, sikkerhed og hygiejne pa arbejdspladsen, affaldsbehandling
0g patientrettigheder.

Belgien, Bulgarien, Spanien, Frankrig, Italien, Ungarn, Portugal, Rumenien, Finland og
Sverige™ har fremhavet, at det er vanskeligt at skelne mellem indesluttet anvendelse og
udseetning i forbindelse med kliniske forsgg med GMO'er, og det forhold, at medlemsstaterne
benytter forskellige fortolkninger og tilgange. Dette skaber vanskeligheder for de kompetente
myndigheder og ogsa for virksomheder og brugere, navnlig nar der er tale om kliniske forsgg
I forskellige lande (og da med forskellige krav).

For Spanien er det f.eks. ikke klart, om anleg, hvor GMO'er handteres eller opbevares,
anmeldes som aktiviteter med indesluttet anvendelse. |1 Sverige kan kun praparater og
prgveanalyser anmeldes som indesluttet anvendelse, og det kan skabe forvirring for brugerne
(hvilken del af en aktivitet er indesluttet anvendelse, og hvilken er ikke). For Bulgarien er det
ikke klart, hvordan direktivets bestemmelser skal anvendes, nar GMM administreres pa et
hospital under et klinisk forsgg, men patienterne ikke opholder sig under disse forhold under
hele forsgget.

Ifglge Italien er det ogsa en udfordring at afgere, hvornar der skal indgives en risikovurdering
sammen med en anmeldelse, hvis et legemiddel, der er anvendt i et klinisk forsgg, har faet
udstedt markedsfaringstilladelse efter EMA's centraliserede procedure. | disse tilfelde kan de
risici, der skal vurderes, vaere forskellige for et nyt klinisk forseg sammenlignet med de risici,
der blev vurderet for at opna markedsfgringstilladelsen. Dette sidste aspekt skal vurderes fra
sag til sag af den kompetente myndighed i Italien.

Kommissionen praciserer, at neermere oplysninger om tilladelser inden for GMO-rammen for
kliniske forsgg med forsggsleegemidler, som har faet udstedt en markedsferingstilladelse, kan
findes i dokumentet "Medicinal products for human use containing or consisting of GMOs:
interplay between the EU legislation on medicinal products and GMOs — Frequently asked

questions"’.

Med hensyn til administration af forsggsleegemidler til veteringr brug, som indeholder eller
bestar af GMO'er, vedrgrer yderligere specifikke bemaerkninger vanskeligheden ved at
vurdere, om anmeldelser omhandler kliniske forsgg eller forskning og udvikling (Belgien), og
det forhold, at risikostyring kan en udfordring, hvis forsggsdyrene er keledyr eller
selskabsdyr (Finland). Sverige har rapporteret, at klinisk forsgg med dyr i bur i fremtiden kan
blive en udfordring.

Der er gennemfart forskellige lgsninger pa nationalt plan. | Sverige samarbejder de
forskellige kompetente myndigheder for at hjelpe brugerne. Nar det ikke er klart, hvilke
regler der skal felges, anbefaler Belgien ansggerne at sgge radgivning hos det belgiske
faderale legemiddelagentur, inden de indgiver en ansggning om kliniske forsgg. | samarbejde

! Spanien og Sverige regulerer kliniske forssg med GMO'er som uds@tningsaktiviteter. | Belgien kan der
afheaengigt af leegemidlets karakteristika og administrationsmade veere tilfeelde, hvor kliniske forseg med GMO-
leegemidler til human brug ikke kraever en tilladelse i henhold til direktivet om udsatning. Bulgarien og Portugal
definerer den retlige ramme for Kliniske forsgg med GMO'er fra sag til sag under hensyntagen til den serlige
karakter af det pagaldende kliniske forsag.

"2 Findes pa: https://ec.europa.eu/health/human-use/advanced-therapies_en.
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med det belgiske faderale lsegemiddelagentur er den kompetente myndighed desuden i gang
med at udarbejde et "vejledende dokument"”, som skal hjelpe ansggerne med at afgere, hvilke
tilsynsprocedurer de skal falge. Tyskland har rapporteret, at der i marts 2015 blev indgaet en
administrativ aftale mellem de relevante fagderale og kompetente myndigheder om sondringen
mellem genteknologiske aktiviteter med indesluttet anvendelse og godkendelse af kliniske
forsgg med GMO'er. | Det Forenede Kongerige drgfter den kompetente myndighed og
leegemiddeltilsynsmyndigheden mulighederne for at stremline kliniske forsgg og samtidig
overholde kravene i de forskellige ordninger.

Nogle medlemsstater har imidlertid understreget, at spargsmal vedrgrende den retlige ramme
for kliniske forsgg med GMM'er bgr behandles pa EU-plan. Frankrig og Portugal har
efterspurgt naermere oplysninger om, hvilken retlig ramme der skal anvendes. Spanien gnsker
harmoniserede retningslinjer pa EU-plan, sa det kan afklares, om kliniske forsgg skal
gennemfares inden for rammerne af direktivet og/eller direktiv 2001/18/EF. Bulgarien,
Spanien, Italien og Portugal finder, at procedurerne for anmeldelse og evaluering af kliniske
forseg med GMM'er bgr harmoniseres pa EU-plan (ligesom retningslinjerne ifglge Portugal).
Italien er af den opfattelse, at anmeldelsesproceduren bgr forbedres og forenkles, og foreslar,
at direktivet og direktiv 2001/18/EF &ndres og udbygges med ad hoc-bestemmelser om
Kliniske forsgg med administration af forsggsleegemidler. Endelig ville en harmoniseret
tilgang pa EU-plan efter Italiens opfattelse saette Kommissionen og medlemsstaterne i stand
til at holde sig orienteret om kliniske forsgg, der godkendes i henhold til direktivet, og
offentliggere de relevante oplysninger pa Kommissionens websted.

Bulgarien, Italien, Finland og Det Forenede Kongerige forventer, at ad hoc-arbejdsgruppen
om samspillet mellem GMO-lovgivningen og lovgivningen om laegemidler vil afklare
situationen med hensyn til kliniske forsag med GMM'er gennem tilvejebringelsen af bedre
information og vejledning om risikovurdering af bestemte typer vektorer osv.

Ad hoc-arbejdsgruppen om samspillet mellem GMO-lovgivningen og lovgivningen om
leegemidler blev nedsat som fglge af krav fra medlemsstaternes kompetente myndigheder og
interessenter om at behandle en reekke spgrgsmal vedrgrende samspillet mellem GMO-
lovgivningen og lovgivningen om leegemidler, s3 man kunne finde praktiske lgsninger pa de
problemer, der var konstateret i forbindelse med den eksisterende lovgivningsramme.

Finland foreslar, at det undersgges, om produktion af og kliniske forseg med GMO-
leegemidler juridisk set bar adskilles fra GMO-direktiverne.

DEL IV: GENE DRIVE-MODIFICEREDE ORGANISMER
1. Anmeldelser og foranstaltninger vedrgrende gene drive-modificerede organismer
Tre medlemsstater (Tyskland, Frankrig” og Italien) har rapporteret, at der er indgivet

anmeldelser vedrarende gene drive-modificerede organismer (GDO'r)’ inden for rammerne
af deres lovgivning om indesluttet anvendelse: Drosophila melanogaster til grundforskning

" Frankrig har ikke indgivet yderligere oplysninger om de modtagne anmeldelser.
™ | denne rapport forstas ved "gene drive" et system af tendentigs nedarvning, hvor et genetisk elements evne til
at passere fra en foralder til dens afkom gennem seksuel reproduktion er forsteerket.
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(klasse 1 — Tyskland), Anopheles gambia og Anopheles arabiensis til udvikling af genetisk
modificerede myg til malariabekempelse (klasse 2 — Italien).

Nogle medlemsstater (Tyskland, Frankrig”, Nederlandene, Sverige og Det Forenede
Kongerige) har desuden truffet foranstaltninger vedrgrende GDO'er inden for rammerne af
direktivet, hvor de har indhentet videnskabelig vejledning hos deres radgivende udvalg, eller
ved at &ndre deres procedurer.

Mere bemarkelsesveerdigt involverede Tyskland sit radgivende udvalg, som afgav en
udtalelse, hvorefter aktiviteter, der genererer GDO'er, klassificeres i klasse 2. Det radgivende
udvalg fremszetter anbefalinger til specifikke sikkerhedsforanstaltninger efter en vurdering fra
sag til sag. Tyskland har ogsa givet narmere oplysninger om de specifikke
indeslutningsforanstaltninger, der er gennemfgrt for indesluttet anvendelse af gene drive-
modificeret Drosophila, for at forhindre udslip.

Nederlandene har @ndret lovgivningen om indesluttet anvendelse af GMOQ'er, sa der kraeves
en tilladelse i stedet for en anmeldelse for alle ansggninger om GDO'er. Ifglge den
nederlandske lovgivning kan specifikke indeslutningsforanstaltninger gennemfares i tilleeg til
eller i stedet for de generelle indeslutningsforanstaltninger.

Sverige skelner mellem indesluttet anvendelse af GDO'er efter organismens type. Hvis en
GMM vil blive modificeret med en gene drive-mekanisme, bgr den mindst betragtes som
klasse 2 efter en specifik risikovurdering (med fokus pa risiciene i tilfeelde af utilsigtet
udsetning af GMM). For genmodificerede dyr &ndres anmeldelsesformularen, hvis der i
fremtiden bliver tale om anmeldelse af gene drive-dyr.

Det Forenede Kongeriges kompetente myndighed har udsendt retningslinjer for genredigering
og gene drive (udarbejdet af Det Forenede Kongeriges videnskabelige udvalg) for at radgive
brugerne om de konfigurationer af CRISPR Cas9, der kan give anledning til bekymring.

2. Mulige udfordringer vedrgrende indesluttet anvendelse af gene drive-
modificerede organismer

Nogle medlemsstater har rapporteret, at deres erfaringer med indesluttet anvendelse af
GDOr'er er relativt begraensede, og nogle forventer visse udfordringer.

Med hensyn til direktivets anvendelsesomrade har Bulgarien, Finland, Italien, Sverige og Det
Forenede Kongerige bemarket, at langt de fleste potentielle GDQO'er sandsynligvis vil vere
dyr (insekter og gnavere) og planter. De vil derfor ikke veere omfattet af direktivets
anvendelsesomrade, som kun dakker GMM'er, og de skal siledes ikke anmeldes’®. Efter
Sveriges opfattelse kan spargsmalet vaere mere relevant for direktiv 2001/18/EF (da gene
drive vedrarer eukaryotiske organismer).

Det Forenede Kongerige har forklaret, at det er vanskeligt at regulere GDO'er i henhold til
direktivet, selv.om genmodificerede planter og dyr er omfattet af den nationale lovgivning
(som i mange andre medlemsstater), da der ikke er krav om anmeldelse af aktiviteter (eller

’ Frankrig har ikke indberettet yderligere oplysninger om de ivaerksatte foranstaltninger.
® Kommissionen bemarker, at der kraves en anmeldelse, hvis en medlemsstats nationale lovgivning er blevet
udvidet til ogsa at omfatte genmodificerede dyr og planter.
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arbejdsklasse) for genmodificerede planter og dyr. Ifglge Finland kan der veere behov for
yderligere retlige foranstaltninger for de medlemsstater, der kun regulerer GMM'er i deres
nationale lovgivning om indesluttet anvendelse, mens Bulgarien mener, at spgrgsmalet om
harmonisering af kravene til indesluttet anvendelse af andre GDO'er end gene drive-
modificerede mikroorganismer ikke er afklaret mellem medlemsstaterne.

Med hensyn til risikovurdering og risikostyring af disse organismer forventer Belgien,
Bulgarien, Irland, Italien, Litauen, Nederlandene, Rumanien, Finland og Sverige potentielle
udfordringer, navnlig med hensyn til miljgrisikovurdering, korrekt klassificering og passende
indeslutningsforanstaltninger.

Italien har rapporteret om vanskeligheder, da direktivet ikke indeholder specifikke
bestemmelser om indesluttet anvendelse af GDO'er. Nederlandene har ogsa understreget, at
klassificeringssystemet i direktivet og de tilsvarende indeslutningsforanstaltninger fokuserer
pa GMM'ers patogenicitet, mens GDO'ernes biologi kan kreve andre
indeslutningsforanstaltninger. Belgien har navnlig papeget de specifikke egenskaber hos
GDO'er, der skal tages i betragtning, f.eks. den hurtige spredning af den overfarte
modificering gennem flere generationer af mal- eller ikke-malorganismer og de potentielle
risici for miljget (mens GDO generelt ikke er patogen).

Nogle medlemsstater har understreget betydningen af en konkret tilgang, iser forskellige
grupper af GDQO'er har forskellige reproduktive og gkologiske egenskaber (Belgien, Bulgarien
og Italien).

Hvis brugeren allerede har en eksisterende anmeldelse vedrgrende en klasse 1l-anvendelse,
kan vedkommende ifglge Finland pabegynde en ny klasse 1-aktivitet uden en ny anmeldelse.
Hvis brugeren har klassificeret GDO'en i klasse 1 i risikovurderingen, vil den kompetente
myndighed ikke blive underrettet om en sadan aktivitet med GDO'en, inden der foretages en
inspektion af lokalerne.

Belgien, Italien, Nederlandene og Sverige har bemerket, at der begr overvejes visse
tilpasninger for sa vidt angar GDO'er (yderligere krav, hgjere indeslutningsniveau og
bekaempelsesforanstaltninger) for at sikre, at de aktiviteter, der udfgres med disse organismer,
kan betragtes som sikre for mennesker, dyr og miljget. Ifalge Belgien og Sverige vil en
egentlig risikovurdering (procedure i hvert enkelt tilfelde) imidlertid fange den mulige risiko
i forbindelse med sadanne GMM'er, og direktivet yder fortsat beskyttelse af miljget og
arbejdstagerne i forbindelse med indesluttet anvendelse af gene drive-modificerede
mikroorganismer.

Bulgarien har navnt, at man indledningsvis kunne antage, at alle GDO'er vil udggre en hgj
risiko for miljget, og anvende strenge indeslutningsforanstaltninger. Sadanne foranstaltninger
bgr omfatte mindst to forskellige indeslutningsstrategier, der er egnede til den specifikke
modificerede organisme.

Ifalge Det Forenede Kongerige er der mangel pa konsekvens i medlemsstaternes tilgang til
aktiviteter med GDOQ'er.

Mere generelt har flere medlemsstater (Spanien, Frankrig, Italien, Litauen, Ungarn,
Nederlandene, Polen og Finland) foreslaet en draftelse og informationsudveksling pa EU-plan
om erfaringer og aktiviteter med indesluttet anvendelse af GDO'er. De foreslar, at der
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udarbejdes harmoniserede retningslinjer pa EU-plan vedrgrende proceduren for GDO'er,
herunder anmeldelse, risikovurderingsmetode, indeslutningsforanstaltninger og kontrolkrav.
Dette kunne muligvis fare til en @ndring af direktivet (Italien og Nederlandene).

Endelig har Bulgarien og Nederlandene anfert, at GDO'er kan beveage sig pa tveers af
grenserne, og at landene derfor ber fastleegge organismer for hurtigt og effektivt samarbejde
medlemsstaterne, hvis sédanne organismer udsattes’” eller slipper ud i miljget. Nederlandene
efterspgrger en EU-vejledning om, hvordan medlemsstaterne skal underrettes i tilfeelde af en
hgjrisikohandelse med GMM'er eller GMOQO'er, som udtrykkeligt bgr udvides til at omfatte
GDO'er.

RESUME OG KONKLUSION

Medlemsstaterne har indberettet deres erfaringer med direktivet for perioden 2014-2018 til
Kommissionen. Denne rapport indeholder et resumé af disse bidrag (som findes i bilaget), og
den daekker anmeldelses- og godkendelsessystemer, risikovurdering og klassificering af
indesluttede anvendelser, uheld, spgrgsmal vedrgrende inspektion og handhaevelse samt
gennemfarelsen af domstolens afggrelse om nye mutageneseteknikker vedrgrende indesluttet
anvendelse af GMM'er.

Denne rapport indeholder ogsa visse yderligere forklaringer fra Kommissionen som svar pa
medlemsstaterne bemeaerkninger.

Det bgr bemarkes, at langt de fleste medlemsstater har udvidet anvendelsesomradet for deres
gennemfarelseslovgivning til ogsa at omfatte indesluttet anvendelse af genmodificerede
planter og genmodificerede dyr, og at gennemfgrelseslovgivningen i nogle lande er strengere
end direktivet (anmeldelser af indesluttede anvendelser i klasse 1 og affaldsaktivering for alle
klasser).

Enkelte  medlemsstater har rapporteret om &@ndringer af anmeldelses- og
godkendelsessystemerne i forhold til perioden 2009-2014. | perioden 2014-2018 behandlede
de fleste medlemsstater anmeldelserne inden for den fastsatte frist. De forsinkelser, der
opstod, vedrgrte seedvanligvis under 15 % af de vurderede anmeldelser, og medlemsstaterne
traf de forngdne foranstaltninger for at reducere og forhindre sadanne forsinkelser. Mange har
imidlertid papeget anmeldelsernes voksende kompleksitet, som medfgrer en lengere
behandlingstid. Medlemsstaterne har rapporteret om problemer med kvaliteten og
fuldsteendigheden af de indgivne anmeldelser og problemer med direktivets definitioner og
den korrekte Klassificering af de indesluttede anvendelser. De har ogsa fremhavet den
administrative byrde i forbindelse med anmeldelsessystemet. Nogle medlemsstater har
foreslaet @ndringer af direktivet, f.eks. en revision af direktivets definition af genetisk
modifikation eller @ndring af anmeldelseskravene for indesluttede anvendelser i klasse 1 og
2.

Med hensyn til affald genanvendes affald fra indesluttet anvendelse efter inaktivering i nogle
medlemsstater. De inspektionsprocedurer, som medlemsstaterne har indfgrt, omfattede
regelmaessige inspektioner med henblik pa navnlig at vurdere overholdelsen af direktivet,

" Kommissionen bemaerker, at direktiv 2001/18/EF finder anvendelse i tilfelde af udsatning i miljget af
GMOrer.
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korrektheden af risikovurderingen og klassificeringen og effektiviteten af den konkrete
indeslutningsgrad. Antallet af inspektioner, der blev gennemfert i rapporteringsperioden,
varierer fra medlemsstat til medlemsstat og fra 10 til 100 % af de kontrollerede lokaler. Meget
fa medlemsstater har indberettet uheld eller heendelser. Nar der gennemfgres offentlige
hgringer, modtages der generelt ingen bemarkninger. Oplysninger om lokaler til indesluttet
anvendelse af GMM'er og GMO'er ajourfgres og offentliggares online i flere medlemsstater.

De nationale rapporter viser, at der leegges vaegt pa gget kommunikation mellem brugere og
kompetente myndigheder for at gge bevidstheden og udveksle bedste praksis vedrgrende
aktiviteter med indesluttede anvendelser blandt brugerne.

Mange medlemsstater har ikke rapporteret specifikke vanskeligheder med hensyn til
fortolkningen af direktivet, men de medlemsstater, der har haft sadanne problemer, henviser
ofte til problemer med definitionen af GMM'er/GMO'er i forbindelse med nye
genomteknikker og syntetisk biologi.

Medlemsstaterne modtager ogsa anmeldelser af indesluttede anvendelser af GMM'er/GMOQ'er
fremstillet ved hjeelp af nye mutageneseteknikker. Med hensyn til betydningen af Domstolens
afgerelse om ny mutagenese har en raekke lande har oplyst, at afgerelsen ikke har nogen
betydning, da risikovurdering og forvaltning af indesluttede anvendelser af GMM'er og
GMO'er fremstillet ved hjalp af nye teknikker sker pa samme made som ved andre GMOQ'er.
Pa den anden side har nogle medlemsstater haft problemer med at anvende og handhaeve
lovgivningen om indesluttet anvendelse i forbindelse med GMO'er fremstillet ved hjelp af
nye genomteknikker pa grund af deres detektion og identifikation og problemerne med at
skelne dem fra organismer, der er fremstillet ved hjalp af klassisk mutagenese eller naturligt.
Nogle fa medlemsstater har papeget en vis juridisk usikkerned med hensyn til anvendelsen af
direktivet i lyset af Domstolens afgarelse.

Der er ogsa forskelle mellem medlemsstaterne med hensyn til fremstilling og administration
af forsggsleegemidler til human eller veterinaer brug, der indeholder eller bestar af GMQ'er.
Nogle medlemsstater tillader den ene eller begge aktiviteter (fremstilling/administration) i
henhold til direktivet, mens andre ikke tillader det. Det er vanskeligt at skelne mellem
indesluttet anvendelse og udsatning i forbindelse med kliniske forsgg med GMO'er, og det
forhold, at medlemsstaterne benytter forskellige fortolkninger og tilgange, skaber
vanskeligheder for de kompetente myndigheder og for virksomheder og brugere.

Nogle medlemsstater har understreget, at problemer vedrgrende den retlige ramme for
kliniske forseg med GMM'er bgr behandles pa EU-plan, og nogle forventer, at ad hoc-
arbejdsgruppen om samspillet mellem GMO-lovgivningen og lovgivningen om leegemidler
vil afklare situationen med hensyn til kliniske forsgg med GMM'er gennem tilvejebringelsen
af bedre information og vejledning om risikovurdering af bestemte typer vektorer osv.

Med hensyn til gene drive-modificerede organismer har kun enkelte medlemsstater oplyst, at
de har modtaget anmeldelser i henhold til deres lovgivning om indesluttet anvendelse, med
henblik pa grundforskning eller udvikling af genetisk modificerede myg til
malariabekeempelse. Nogle medlemsstater har truffet foranstaltninger vedrgrende GDO'er
inden for rammerne af direktivet, hvor de har indhentet videnskabelig vejledning hos deres
radgivende udvalg, eller ved at @ndre deres procedurer. Nogle medlemsstater forventer
potentielle udfordringer, navnlig med hensyn til miljgrisikovurdering, korrekt klassificering
og passende indeslutningsforanstaltninger for GDO'er. Nogle medlemsstater har papeget, at
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det er vanskeligt at regulere GDO'er i henhold til direktivet, selv.om genmodificerede planter
og dyr er omfattet af den nationale lovgivning.

For nogle medlemsstater kan der veere behov for yderligere retlige foranstaltninger og/eller
harmonisering mellem medlemsstaterne. Det gelder navnlig de medlemsstater, der kun
regulerer GMM'er i deres nationale lovgivning om indesluttet anvendelse. Flere
medlemsstater mener, at det vil vere nyttigt at udveksle erfaringer og oplysninger om
aktiviteter med indesluttet anvendelse af GDO'er. De foreslar, at der udarbejdes
harmoniserede retningslinjer pa EU-plan vedrgrende proceduren for GDO'er, herunder
anmeldelse, risikovurderingsmetode, indeslutningsforanstaltninger og kontrolkrav.

Mere generelt er der behov for et bedre samarbejde mellem de nationale kompetente

myndigheder og harmoniserede tilgange pa EU-plan i forbindelse med fortolkningen og
gennemforelsen af direktivet.
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