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IZVJESCE KOMISIJE

Iskustvo drzava ¢lanica s Direktivom 2009/41/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od
6. svibnja 2009. o ogranicenoj uporabi genetski modificiranih mikroorganizama u
razdoblju od 2014. do 2018.

Komisija je prikupila informacije sadrzane u ovom dokumentu iz pojedinacnih izvjes¢a koje
su drzave clanice dostavile u skladu s c¢lankom 17. Direktive 2009/41/EZ Europskog
parlamenta i Vijeéa® 0 ogranienoj uporabi genetski modificiranih mikroorganizama.

UuvOoD

Direktivom 2009/41/EZ (dalje u tekstu ,,Direktiva”) predvideno je da drzave Clanice svake tri
godine $alju Komisiji saZeto izvje§ée o svojem iskustvu s Direktivom? te da Komisija objavi
sazetak na temelju tih izvjeééa3. Komisija je ve¢ objavila Cetiri izvjes¢a u skladu s tom
direktivom ili prethodnom Direktivom Vije¢a 90/219/EEZ* za razdoblja 1999.-2003., 2003.—
2006., 2006.—2009. i 2009.-2014.°

Ovim je izvje$¢em obuhvaceno razdoblje od lipnja 2014. do prosinca 2018. Provedena su dva
kruga savjetovanja s drzavama ¢lanicama:

1. Prvo savjetovanje (provedeno u prvom tromjese¢ju 2018.) za razdoblje od lipnja 2014.
do prosinca 2017.: sve drzave ¢lanice poslale su pojedinacna izvjeS¢a na temelju
zajednickog upitnika s informacijama:

e 0 opcoj provedbi Direktive,
e o pregledu ogranic¢enih uporaba 1 prostorija za ograni¢enu uporabu GMM-a°,

e 0 prijavi, odobravanju i primjeni ispitivanih lijekova koji sadrze GMO-¢ ili se sastoje
od njih,

e 0 prijavama i mjerama u vezi s organizmima modificiranima tehnikom gene drive.
2. Dodatno savjetovanje (u prvom tromjese¢ju 2019.) za razdoblje od sije¢nja do

prosinca 2018. provedeno je na temelju azurirane inacice upitnika kako bi se dobile
informacije o prijavama ograni¢enih uporaba GMM-a/GMO-a proizvedenih novim

! Direktiva 2009/41/EZ Europskog parlamenta i Vijeéa od 6. svibnja 2009. o ogranienoj uporabi genetski
modificiranih mikroorganizama (SL L 125, 21.5.2009., str. 75.).

? Clanak 17. stavak 2.

* Clanak 17. stavak 3.

* Direktiva Vijeéa 90/219/EEZ od 23.travnja 1990. o ograni¢enoj uporabi genetski modificiranih
mikroorganizama (SL L 117, 8.5.1990., str. 1.).

> Izvjesca su dostupna na ovoj internetskoj stranici Europske komisije.

® Ukljudujuéi genetski modificirane Zivotinje/biljke ako su obuhvaéene nacionalnim zakonodavstvom o
ograni¢enoj uporabi



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

tehnikama mutageneze i o u¢inku presude Suda Europske unije od 25. srpnja 2018. u
predmetu C-528/16'.

Pojedinacna izvjes¢a za 2018. dostavilo je 25 drzava ¢lanica®. Hrvatska je dostavila izjavu o
,Direktivi 2009/41/EZ 1 novim tehnikama mutageneze”. Stoga se na doprinos Hrvatske za
2018. upucuje samo u dijelu povezanom s novim tehnikama mutageneze. Nadalje, Spanjolska
i Nizozemska u dijelu svojih odgovora na upitnik pozivaju se na primjedbe dostavljene u
okviru daljnjih koraka Stalnog odbora za genetski modificiranu hranu i hranu za Zivotinje (iz
rujna 2018.) i regulatornog odbora na temelju Direktive 2001/18 (listopad 2018.) kojima se od
nadleznih tijela trazilo da dostave informacije relevantne za provedbu presude Suda.

U sljedec¢em tekstu sazete su informacije koje su drzave ¢lanice dostavile pod navedenim
naslovima 1 istiCu se sli¢nosti i razlike u iskustvima drzava ¢lanica. Nadalje, u njemu se
iznose stajaliSta Komisije o nekim pitanjima koja su drzave Clanice postavile o provedbi
Direktive, posebno u pogledu podru¢ja primjene Direktive i relevantnosti presude Suda u
predmetu C-528/16.

Dodatne pojedinosti iz izvje$éa pojedinacnih drzava Clanica navedene su u prilozenom
radnom dokumentu sluzbi Komisije.

Valja napomenuti da, iako se Direktivom predvidaju ,,zajednicke mjere za ocjenu i smanjenje
mogucih rizika nastalih tijekom svih postupaka koji uklju¢uju ograni¢enu uporabu GMM-ova
i postavljanje odgovaraju¢ih uvjeta uporabe” (uvodna izjava 8.), za provedbu Direktive
odgovorne su drzave Clanice. Pri prenosenju Direktive u nacionalno zakonodavstvo drzave
¢lanice mogle bi primjerice odluditi primjenjivati stroze zahtjeve, u skladu s ¢lankom 193.
UFEU-a. Drzave c¢lanice nacela Direktive mogu primjenjivati 1 na genetski modificirane
Zivotinje 1 biljke, jer to trenutac¢no nije regulirano zakonodavstvom Unije.

Komisija organizira redovite sastanke nacionalnih nadleznih tijela odgovornih za Direktivu,
na kojima drzave €lanice raspravljaju o temama od zajednic¢kog interesa.

Izjava o ogranicenju odgovornosti: informacije u ovom izvjeS¢éu koje se odnose na driave
Clanice temelje se na pojedinacnim izvjeséima driava c¢lanica.

Ni Europska komisija ni osobe koje djeluju u njezino ime nisu odgovorne za sadriaj tih
informacija ni bilo kakve njihove uporabe.

Pojasnjenja u izvjeSéu koja se odnose na pitanja driava clanica odraZavaju stavove Europske
komisije. Medutim, za tumacenje prava Unije na pravno obvezujuéi nacin nadleZan je samo
Sud Europske unije.

" Presuda od 25. srpnja 2018., predmet C-528/16, Confédération paysanne i drugi protiv Premier ministre i
Ministre de ’agriculture, de l’agroalimentaire et de la forét (ECLI:EU:C:2018:583).
® Hrvatska, Italija i Poljska nisu poslale pojedina¢na izvjes¢a.



DIO I.: OPCA PROVEDBA DIREKTIVE

1. Sustavi podnoSenja prijava i izdavanja odobrenja (i relevantne promjene)
1.1. Sustavi izdavanja odobrenja

Kao $to je prethodno navedeno, nacionalni sustavi neznatno se razlikuju u pogledu ukljucenih
nadleznih tijela. Samo je Latvija izvijestila o promjeni9 ukljucenog nadleznog tijela u odnosu
na prethodno izvjestajno razdoblje.

U mnogim drzavama ¢&lanicama (Belgija, Bugarska, Ceska'®, Danska'!, Irska, Greka,
Spanjolska®®, Latvija, Litva, Malta, Nizozemska, Poljska, Portugal, Rumunjska, Slovenija,
Slovacka) nadlezna tijela za Direktivu bila su ministarstva okolisa ili agencije nadlezne za
pitanja okolisa. U slucaju GMO-a ukljucena su i tijela/uprave za hranu i veterinarstvo
(Portugal, Slovenija™).

U ostalim drzavama c¢lanicama zadaée nadleznog tijela obavljala su druga ministarstva,
primjerice Ministarstvo zdravstva (Hrvatska®, Italija, Luksemburg i Ujedinjena Kraljevina),
Ministarstvo rada (Estonija, Cipar i Austrija'®), Ministarstvo obrazovanja i istraZivanja
(Francuska'® i Austrija'’), Ministarstvo poljoprivrede (Madarska®) ili posebna tijela za
biotehnologiju/biolosku sigurnost (Finska'®), sigurnost hrane i zagtitu potrosata (Njemacka)
ili radno okruZenje (Svedska®).

U mnogim drZavama c¢lanicama nadleZnom tigelu u postupku procjene rizika/izdavanja
. v . .. 1
odobrenja pomazu savjetodavna znanstvena tijela”.

U nekim drZzavama ¢lanicama za provedbu su zaduZena nadlezna tijela na regionalnoj razini
(Belgija, Njemacka, Spanjolska® i Ujedinjena Kraljevina), uz eventualnu dodatnu

% S Ministarstva poljoprivrede na Ministarstvo okolisa.

0 Ukljugujuéi blisku suradnju s Ministarstvom zdravstva i Ministarstvom poljoprivrede.

U suradnji s tijelom za radno okruZenje.

22U suradnji s Meduministarskim vijeéem za GMO-e (CIOMG), koje izdaje odobrenja za ograni¢ene uporabe
koje provode drzavni javni istrazivacki instituti ili za aktivnosti u kojima GMO-i sluze u medicinske svrhe
(klinicka ispitivanja, lijekovi/cjepiva za ljude i Zivotinje itd.).

13 Za genetski modificirane Zivotinje u registraciju prostorija ukljugeno je tijelo za veterinarstvo koje djeluje u
okviru Ministarstva poljoprivrede, prehrane i Sumarstva.

U suradnji s Ministarstvom znanosti i obrazovanja.

1> 7a ograniene uporabe osim na sveuéilidtima i u znanstvenim ustanovama.

18 11i Ministarstvo obrane za objekte pod svojom nadlezno3éu.

!7 7a ograniene uporabe na sveugilistima i u znanstvenim ustanovama.

'8 U suradnji s Drzavnim institutom za farmaciju i prehranu.

9°U suradnji s Nacionalnim nadzornim tijelom za dobrobit i zdravlje kao nadzornim tijelom.

%0 7a ogranienu uporabu GMM-a. Svedska Agencija za upravljanje morskim i vodnim resursima ukljuéena je u
slucaju ogranicene uporabe GMO-a koji Zivi u vodi: za ostale ograni¢ene uporabe nadlezan je Svedski Odbor za
poljoprivredu.

°l Na primjer, Geska Komisija za uporabu GMO-a i genetskih proizvoda, Visoko vijeée za biotehnologiju u
Francuskoj, Zdravstveno-tehnicki odbor za biotehnologiju u Italiji, Komisija za genetsku modifikaciju
(COGEM) u Nizozemskoj, Glavna uprava za zdravstvo i Nacionalni zdravstveni institut Doutor Ricardo Jorge u
Portugalu, Komisija za biolosku sigurnost i razna tijela ovisno o vrsti uporabe u Rumunjskoj, Nacionalna
komisija za biolosku sigurnost (CNB) u Spanjolskoj, Sredi$nji odbor za biologku sigurnost (ZKBS) u
Njemackoj.



koordinaciju na nacionalnoj razini (Belgija, Njemacka). Nadalje, u nekim drzavama
¢lanicama nadlezno tijelo razlikuje se ovisno u vrsti uporabe (Spanjolska, Svedska) ili vrsti
prostorija (Francuska, Austrija).

U mnogim drzavama ¢lanicama nadlezno tijelo za Direktivu 2009/41/EZ ujedno je i nadlezno
tijelo za Direktivu 2001/18/EZ o namjernom uvodenju u okoli§ genetski modificiranih
organizama, a u 10 drzava ¢lanica® rije¢ je o zasebnom nadleznom tijelu.

Velika vec¢ina drzava Clanica proSirila je podrudje primjene prenesenog zakonodavstva na
ograni¢enu uporabu genetski modificiranih biljaka i Zivotinja. To je obi¢no zato Sto
nacionalno zakonodavstvo obuhvaca sve vrste genetski modificiranih organizama: GMM-g,
genetski modificirane biljke 1 genetski modificirane Zivotinje24. Neke drzave &lanice®
prosirile su podru¢je primjene prenesenog zakonodavstva bas kako bi za aktivnosti
ograniCene uporabe genetski modificiranih biljaka i Zivotinja zahtijevale podnoSenje prijave,
procjenu rizika, izvrSenje i odgovarajuce mjere sigurnosti pri ograni¢enoj uporabi. Konac¢no,
drzave Clanice pozvale su se i na povijesne 1 politicke razloge (Danska) i druStvene razloge
(Francuska) za takvo prosirenje podrucja primjene.

Valja napomenuti da Bugarska upotrebljava drukéije razvrstavanje genetski modificiranih
biljaka 1 Zivotinja, koje obuhvaca samo dva razreda®®, a Litva je navela da ¢e pripremiti
posebne zahtjeve za ograni¢enu uporabu genetski modificiranih biljaka i zivotinja.

U sedam drzava &lanica®’ koje nisu prosirile podrudje primjene prenesenog zakonodavstva
razlozi za to bili su razliCiti. lako je prenosenje u nacelu bilo u skladu s podru¢jem primjene
Direktive i njezinom definicijom GMM-a, u Cipru pro$irenje podrucja primjene nije bilo
potrebno jer ondje ne postoje aktivnosti ni postrojenja koji obuhvacaju GMO-€.

Cetiri drzave ¢&lanice (Ceska, Nizozemska, Portugal i Slovenija) izvijestile su o promjeni
sustava podnoSenja prijava i izdavanja odobrenja u odnosu na prethodno izvjestajno razdoblje
(2009.-2014.).

Cesko zakonodavstvo stroZe je od Direktive za ogranidene uporabe razreda 1°%. Prema izmjeni
koja je stupila na snagu 1. sije¢nja 2017., kada se aktivnost obavlja u prethodno prijavljenim
prostorijama razreda 1., korisnik mora podnijeti prijavu, ali moze odmah zapoceti aktivnost.
Nadlezno tijelo ocjenjuje prijavu i moze zatraziti dodatne informacije od podnositelja prijave
1/ili odluciti da se ograni¢ena uporaba mora suspendirati.

Ceska i Nizozemska izjavile su i da su uvele nove formate prijava (uskladene tablice za
procjenu rizika, prezentacija podataka) i sustave izvjeS¢ivanja. Time su oni postali jasniji za

?2 Za ostale aktivnosti osim onih koje provode drzavni javni istrazivacki instituti ili onih u kojima GMO sluzi u
medicinske svrhe.

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

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

®BE, BG, CZ, IE, HR, HU, PL, SK i UK.

% Razred A: bez rizika ili sa zanemarivim rizikom za zdravlje ljudi ili Zivotinja i za okoli§; razred B: svi ostali
sluéajevi.

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

8 Do kraja 2016. nova prijava veé je bila potrebna za svaku novu aktivnost koja se obavlja u prethodno
prijavljenim prostorijama razreda 1.



podnositelje prijava i nadlezna tijela, Sto dodatno olakSava postupak pregledavanja koji
provodi nadlezno tijelo.

Novim portugalskim zakonom pojasnjen je pravni okvir za ograniCenu uporabu genetski
modificiranih biljaka i zivotinja, subjektima od kojih se trazi savjet odreden je rok za
izdavanje miSljenja, a za podnositelje prijave uvedena je obveza podnoSenja godiSnjeg
izvjesca o ograni¢enim uporabama GMM-a i GMO-a.

Slovenija je izvijestila o promjeni administrativnih postupaka (u posebnim slucajevima
odredene troskove snosi podnositelj prijave).

1.2. Postupak podnosenja prijave

U predmetnom razdoblju veéina drzava &lanica obradila je prijave®® u zakonskom roku®
11 drzava ¢lanica® izvijestilo je o Kkasnjenjima (obi¢no za manje od 15 % ocijenjenih
prijava®). Greka i Latvija izvijestile su da u predmetnom razdoblju nije bilo podnesenih
prijava, a Luksemburg, u kojemu postoji postupak izdavanja odobrenja, ne primjenjuje
postupak podnoSenja prijava.

Ka$njenja su vec¢inom bila posljedica velikog broja podnesenih prijava (Njemacka i
Francuska), manjka osoblja u odnosu na radno optereéenje nadleznog tijela (Njemacka) ili
znanstvenih tijela od kojih se trazi savjet ili promjene ¢lanova odbora (Hrvatska, Italija,
Slovenija i Svedska). Nadalje, Ttalija je izvijestila da nema uéinkovite informaticke alate za
arhiviranje i dohvacanje svih informacija koje su dostavili korisnici.

Kasnjenja uzrokuje i ¢ekanje dodatnih informacija od podnositelja prijave nakon zahtjeva
nadleznog tijela (Belgija, Francuska, Italija i Svedska). Medutim, u Belgiji i Spanjolskoj, u
kojima ocjenjivanje obuhvaca i1 posjet na lokaciji, rok za ocjenjivanje prijave moze se
suspendirati ako nadlezno tijelo ¢eka dodatne informacije od korisnika.

KaSnjenja su bila uzrokovana i administrativnim problemima povezanima sa znanstvenim
tijelima od kojih se trazi savjet ili drugim tijelima (Njemacka, Italija, Slovenija, Slovacka i
Ujedinjena Kraljevina). Slovacka smatra da se razdoblje u kojem nadlezno tijelo ceka
misljenje savjetodavnog tijela ne bi trebalo uzimati u obzir.

U Belgiji se primjenjuju razli¢iti postupci ovisno o regiji. U Flamanskoj regiji postoje dva
medusobno povezana postupka izdavanja odobrenja s razliitim rokovima (odobrenje za
ogranicenu uporabu, 45 ili 90 dana; ekoloska dozvola, do 6 mjeseci), Sto moze utjecati na
odobrenje za ograni¢enu uporabu koje se dodjeljuje tek nakon $to je dobivena ekoloska
dozvola. Do kasnjenja je doslo i u Nizozemskoj, i to zbog provedbe novih pravila revidirane
Uredbe 0 GMO-u.

Na koncu, Njemacka, Nizozemska i Slovacka naglasile su da se zbog sve vece sloZenosti
prijava produljuje vrijeme obrade.

29 Prijava”: podnoenje potrebnih podataka nadleznim tijelima drzave &lanice.

% Clanak 8. stavci 2. i 3. i ¢lanak 9. stavak 2. Direktive.

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

%2 Uz iznimku dviju drZava &lanica, koje su izvijestile o kasnjenju obrade za 50 % prijava (Slovenija u razdoblju
2014.-2017. i Francuska za 2018.).



Drzave clanice poduzele su mjere za smanjenje ili sprecavanje kaSnjenja u obradi prijava
(osim ako su kasnjenja bila neuobicajena i nije izgledno da ¢e se ponoviti, kao u Ujedinjenoj
Kraljevini).

Francuska je primjerice prilagodila resurse koliini zaprimljenih prijava, a Luksemburg
provodenju provjera na terenu.

Drzave Clanice rade 1 na poboljSanju komunikacije medu razli¢itim uklju¢enim stranama:
izmedu podnositelja prijava i nadleznog tijela (ukljucujuci savjetovanje prije podnoSenja
prijave u Madarskoj, pracenje prijava na temelju jedinstvenog broja prijave u Svedskoj);
izmedu nadleznog tijela i znanstvenog tijela od kojih se trazi savjet. U Italiji se primjerice
nastoji osigurati mrezna platforma za nadlezno tijelo i ¢lanove znanstvenog odbora u svrhu
elektroni¢kog dijeljenja prijava i dobivanja potpisanih misljenja svakog ¢lana znanstvenog
odbora. Kona¢no, korisnici i tijela prilagodili su se novim praksama koje su uvedene
(Nizozemska).

Kad je rije¢ o postupku podnosenja prijava opéenito, polovina drzava &lanica® koje su primile
prijave ne nailaze na posebne poteskoce.

Osim prethodnih primjedbi, neke drzave clanice dodatno su izvijestile o poteskocama
povezanima s kvalitetom i potpuno$éu podnesenih prijava (Ceska, Danska, Njemacka, Finska
i Svedska). Stovise, podnositelji prijava katkad se suoGavaju s problemima tumadenja
odredenih pojmova nacionalnog zakonodavstva (slucaj Flamanske regije u Belgiji, u kojoj
korisnik moZe podnijeti ,,prijavu” ili ,,zahtjev za uvrStenje” za naknadne ograni¢ene uporabe
razreda 2.). S druge strane, u Ujedinjenoj Kraljevini korisnici dobro razumiju zahtjeve za
podnoSenje prijava 1 postupak podnosenja prijava dobro funkcionira.

Danska 1 Finska primijetile su administrativno optere¢enje povezano s mobilnos¢u istraZzivaca
medu institucijama, $to je primjerice dovelo do ponavljanja novih prijava istog podnositelja
prijave za razli¢ite prostorije ili do izostanka ispravnih prijava za nove uporabe. Dogada se i
da se prostorije prestanu upotrebljavati, a podnositelj prijave zaboravi o tome obavijestiti
nadleZno tijelo ili da nakon obnove starih prostorija obnovljena konstrukcija vise ne odgovara
onome §to je prijavljeno.

Francuska 1 Italija izvijestile su 1 o poteSko¢ama povezanima s informatickim alatima. Italija
je spomenula nepostojanje elektroniCkog sustava koji bi podnositelju prijave omogucio
podnoSenje 1 azuriranje prijava elektronickim putem, a Francuska je naglasila da je
informaticki alat koji se upotrebljava potrebno dodatno razviti kako bi ispunio sve potrebe.

Opcenitije, drzave Clanice izvijestile su o problemima s prijavama koje su povezane s
definicijama iz Direktive i razvrstavanjem ogranicenih uporaba (vidjeti tocku 6. Tumacenje i
provedba Direktive, str. 12.).

Da bi poboljsale sadrzaj prijava, neke drzave &lanice® predlozile su da korisnicima pruze
smjernice i pojasnjenja zahtjeva u pogledu podnosenja prijava, primjerice na internetskoj
stranici nadleznog tijela ili u dokumentu sa smjernicama, ili da savjetuju korisnike.

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



Spomenuto je i pruzanje boljih informacija i objasnjenja tijelima od kojih se trazi savjet i koja
su ukljucena u ocjenu prijava.

Razvijeni su, ili bi se mogli razviti, i novi informaticki alati ili predlogci®, uz poboljsanje
administrativnih postupaka za veéu ulinkovitost i pojednostavnjenje praksi.®*® Svedska i
Ceska izvijestile su da su promjene njihova zakonodavstva pridonijele pojednostavnjenju i
ubrzanju postupka podnosenja prijava.

O aspektima koji se posebno odnose na klinicka ispitivanja i tumacenju definicija iz Direktive
povezanih s novim genomskim tehnikama raspravlja se u dijelu Ill. (str. 20.), odnosno u
dijelu 1V. (str. 24.).

2. Odlaganje otpada

Drzave &lanice u nadelu®” navode da se otpadom gospodari prema razredu ograniene uporabe
i vrsti otpada, u skladu sa zahtjevima iz ¢lanka 5., Priloga IV. i Priloga V. Direktivi. Neke
drzave &lanice® propisuju da se sve vrste otpada (ukljudujuéi otpad razreda 1.) prije odlaganja
moraju inaktivirati. Kad je rije¢ o otpadu nastalom uporabom razreda 1., Danska i Ujedinjena
Kraljevina spominju procjenu rizika u svakom pojedinaénom sluéaju, a Spanjolska
preporucuje inaktivaciju. Drzave ¢lanice™ koje nisu dostavile informacije o tim aspektima
objasnile su da u tom podruc¢ju nemaju nikakvih aktivnosti ni iskustava.

Korisnici u nacelu primjenjuju autoklaviranje 1 kemijsku inaktivaciju genetski modificiranog
otpada na lokaciji te spaljuju genetski modificirane biljke i Zivotinje. Ostali nacini obrade za
inaktivaciju otpada od razli¢itih tkiva genetski modificiranih biljaka i Zivotinja mogu se
upotrebljavati zasebno ili kombinirano (alkalna hidroliza, obrada UV zrafenjem,
zamrzavanje, mehanicka obrada, kompostiranje). Ostali postupci ocjenjuju se za svaki
pojedini slucaj 1 podloZni su provjeri valjanosti. Na primjer, Njemacka je odobrila inaktivaciju
tla koje sadrZzava genetski modificirano sjeme provjerenom metodom na bazi pare.

Sesnaest drzava &lanica®® navelo je da imaju postrojenja za obradu otpada ovlasStena za
inaktivaciju otpada nastalog u prostorijama za ograni¢enu uporabu.

Mnoge drzave &lanice®® izvijestile su da ako inaktivacija otpada iz razreda 1. i 2. nije moguca
na lokaciji, ili ako postoji velika koli¢ina otpada, takav otpad u pravilno zatvorenim i
oznacenim spremnicima prevoze u namjensko ovlasteno postrojenje za obradu otpada
specijalizirana prijevoznicka poduzeca (certificirana za prikupljanje opasnog otpada) u skladu
s pravilima za prijevoz opasnih tvari*’. Prijevoz i odlaganje se evidentiraju (Njemacka,
Ujedinjena Kraljevina). Nadalje, u nekim drzavama ¢lanicama (Spanjolska, Francuska, Malta,
Rumunjska 1 Slovacka) certificirana poduzeca prikupljaju 1 inaktivirani otpad.

%z, ES, FR, IT, NL.

% FR, NL.

% BG, CZ, DK, DE, ES, FR, HR, IT, CY, LU, AT, RO, SI, SK, FI i UK.

% BE, IE, LT, MT, NL, PT, SE.

¥EL, LV.

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

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

*2 ADR, sluzbeno Europski sporazum od 30. rujna 1957. o medunarodnom cestovnom prijevozu opasnih tvari.



Devet drzava ¢lanica® navelo je da se dio otpada iz aktivnosti ogranidene uporabe nakon
inaktivacije reciklira. Reciklirani otpad upotrebljava se kao kompost, gnojivo i bioplin. Finska
je napomenula da je koncept kruznog gospodarstva sve zastupljeniji u EU-u i da je potrebno
rijeSiti zakonodavna pitanja u pogledu recikliranja velikih koli¢ina otpada ili nusproizvoda
GMM-a.

3. Pitanja u vezi s inspekcijom i izvrSenjem

Postupci kontrole koje su uvele drzave ¢lanice ukljucivali su redovite inspekcije u skladu s
utvrdenim kriterijima (razred rizika, ucestalost itd.), ad hoc nenajavljene inspekcije i preglede
prvi put odobrenih prostorija. U okviru inspekcija ocijenjena je uskladenost s Direktivom,
tocnost razvrstavanja procjene rizika, u¢inkovitost odgovarajuce razine opasnosti ograni¢ene
uporabe, oznacavanje i prijevoz GMO-a unutar prostorija, obrada otpada, osposobljavanje
osoblja i ispunjavanje administrativnih obveza. U nekim sluéajevima inspekcije su ukljucivale
I uzorkovanje materijala. Irska je izvijestila da se u inspekcijama Kkoristila kontrolnim
popisom koji je izvorno sastavio Europski projekt za izvrSenje (engl. European Enforcement
Project, EEP) u pogledu genetski modificiranih organizama*.

U nekim drzavama c¢lanicama inspekcije su obavljali specijalizirani inspektori iz nadleznog
tijela, a u drugima su inspekcije provodili specijalizirani inspektori iz drugih ministarstava ili
sluzbi na zahtjev nadleZznog tijela. U nekim drZavama clanicama kontrole su provodila
regionalna tijela. Neke drzave clanice osmislile su dokumentaciju ili osposobljavanje za
inspektore: Italija je osmislila tecaj osposobljavanja za inspektore, Portugal je sastavio vodic¢
za pomo¢ u inspekciji, a Luksemburg je osmislio novi kontrolni popis i postupak inspekcije.

Broj inspekcija obavljenih u izvjeStajnom razdoblju razlikuje se medu drZzavama ¢lanicama 1
obuhvacéa provjeru od 10 do 100 % prostorija. Mali broj zemalja* u izvjestajnom razdoblju
nije provodio inspekcije, uglavnom zbog toga §to nije bilo prijavljenih prostorija/aktivnosti
ograni¢ene uporabe.

U mnogim je zemljama®® pri inspekcijama prednost dana prostorijama viSeg razreda
ograni¢ene uporabe i novim prostorijama/aktivnostima. Ucestalost inspekcija razlikuje se
ovisno o razredu uporabe: u zemljama s prostorijama za uporabe razreda 4. inspekcije se
obi¢no obavljaju jednom godisnje. Ucestalost za prostorije razreda 3. varira izmedu jednom
godisnje i jednom svakih 3 do 5 godina. Inspekcije prostorija razreda 1. i razreda 2. u nacelu
se provode rjede nego inspekcije prostorija razreda 3. i 4., a u nekim zemljama takve se
prostorije kontroliraju na daljinu ili se ne kontroliraju u okviru proaktivnog inspekcijskog
programa. Inspekcije se mogu pokrenuti u slu¢aju incidenata ili nesre¢a kako bi se provjerila
provedba korektivnih mjera. Na koncu, nenajavljene inspekcije mogu se provesti kada se
sumnja na neodobrenu uporabu GMO-a (Bugarska).

** BE, CZ (samo u razdoblju 2014.-2017.), DK, DE, LT (samo 2018.), HU (samo 2018.), SI, SK i FI.

* Europski projekt za izvrienje u pogledu genetski modificiranih organizama mreza je regulatora iz inspektorata
u cijeloj Europskoj uniji (i izvan nje) odgovornih za inspekciju aktivnosti koje obuhvacaju GMO-e. Mreza je
osnovana 1997.

T, EL, LV, MT, PT.

“® BE (regija glavnog grada Bruxellesa), DE, IE, NL, FI, SE, UK.



Tijekom inspekcija utvrdeno je nekoliko ogranic¢enih uporaba GMO-a/GMM-a bez ispravnog
odobrenja (neprijavljenih) ili s neispravno razvrstanom ograni¢enom uporabom, koje mogu
uzrokovati nedostatne mjere sigurnosti pri ograni¢enoj uporabi. U manjem dijelu drzava
¢lanica tijekom inspekcija nisu utvrdeni problemi”.

Medu prijavljenim problemima dogadalo se da postupci opisani u prijavama ili laboratorijska
postrojenja nisu odgovarali laboratorijskoj praksi/stvarnosti. Ostali prijavljeni problemi
odnosili su se na nedostatke u pogledu dobre laboratorijske prakse koji su utjecali na
prostorije (npr. organizacija, neodgovarajua laboratorijska oprema ili nedostaci
laboratorijske opreme, neispravno oznaCavanje laboratorija i opreme), korisnike (npr.
neodgovaraju¢a zastitna odjeca, nedostatak uputa, nedovoljno osposobljavanje) ili
administrativne postupke (npr. nepostojanje potpune, azurne, tocne dokumentacije, nepotpuno
evidentiranje osoblja koje radi u prostorijama). Dodatni problemi bili su povezani s
nepostojanjem odgovarajucih postupaka za inaktivaciju GMM-a i gospodarenje otpadom te
nedostatnim biosigurnosnim mjerama (npr. nije ogranic¢en pristup prostorijama u kojima se
odvija ograni¢ena uporaba, nedostatne higijenske 1 dezinfekcijske metode). Vise zemalja
izvijestilo je o manjku postupaka interne kontrole (npr. sluzbenik za biolosku sigurnost
zaduzen za pravilnu provedbu mjera sigurnosti pri ograni¢enoj uporabi i kontrolnih mjera u
skladu s razredom rizika). Na koncu, utvrdeni su i administrativni problemi (kasnjenje s
prijavom promjena odgovornih osoba, nedostatak evidencije o osposobljavanju osoblja,
izostanak prijave da se prostorije viSe ne upotrebljavaju za ograni¢ene uporabe).

Kad je rije¢ o izvrSenju, u slucajevima kada su inspekcije utvrdile situacije za koje su
potrebne korektivne mjere, nadlezna tijela izjavila su da su upotrijebila niz instrumenata
(inspekcijska izvjeSc¢a, dopise, upozorenja, kazne itd.) kako bi osigurala da korisnici u
odredenom roku poduzmu korektivne mjere 1 usklade se.

Ako bi problemi neuskladenosti mogli dovesti do povecanog rizika za zdravlje ljudi ili
zivotinja ili za okoli§, sve aktivnosti koje ukljuc¢uju GMO-e odmah bi se zaustavile i GMO-i
uniStili. U slu€aju manjih problema (npr. povezanih s dokumentacijom) nedostaci su
ispravljeni u trenutku inspekcije. U nacelu, korisnici su proveli korektivne mjere koje su
trazila nadlezna tijela u zadanom roku, a nadleZzna tijela to su provjerila naknadnim
inspekcijama ili provjerom azurirane dokumentacije (ukljucujuci slike).

U sluc¢aju neprijavljene ograni¢ene uporabe ili neprijavljenih prostorija za ograni¢enu uporabu
korisnik mora podnijeti odgovarajucu prijavu, a u Slovackoj nadlezno tijelo izrice kaznu
korisniku i1 objavljuje pripadaju¢u odluku na internetu.

Ako su problemi bili uoceni prije pocetka ogranic¢ene uporabe, korisnici su morali ispraviti
nedostatke prije pocetka aktivnosti. U nekim je slucajevima nadlezno tijelo u odluku o
odobrenju dodalo i uvjete za prijavljenu ograni¢enu uporabu. S druge strane, Finska je
izvijestila o slucaju u kojem su zatrazene dodatne informacije o ogranic¢enoj uporabi koja nije
bila pravilno prijavljena, a ve¢ je zavrsila, kako bi se rizici procijenili a posteriori.

Da bi se smanjio broj takvih problema, korisnici su laboratorijskom osoblju osigurali
prikladniju zastitnu opremu te viSe informacija 1 dodatno osposobljavanje, medu ostalima i
sluzbenicima za biolosku sigurnost i osoblju zaduzenom za gospodarenje otpadom i

“"BG, HR, CY, LT.



odrzavanje infrastrukture. U nekim slu€ajevima korisnici su imenovali osobu zaduzenu za
pravne i sigurnosne zahtjeve, interne kontrole i komunikaciju s nadleznim tijelima.
Komunikacija izmedu korisnika i nadleznih tijela moze se dodatno poboljSati: u nekim
drzavama clanicama korisnici prije podnoSenja prijave postavljaju pitanja nadleznom tijelu
kako bi dobili pojasnjenja zahtjeva i informacije o radnjama koje je potrebno provesti.

Neka nadlezna tijela izdaju i preporuke te korisnicima dijele razne kontrolne popise,
smjernice, primjere najbolje prakse i metodoloske dokumente. Neki su organizirali i redovite
informativne sesije, savjetovanja s korisnicima, kako bi prije odobrenja ogranicenih uporaba
podigli razinu osvijestenosti o bioloskoj sigurnosti. Organizirali su 1 posebna osposobljavanja
0 pravnim zahtjevima za uporabu GMM-a/GMO-a za sluzbenike za biolosku sigurnost te
naglasili vaznost postupaka internih kontrola. Inspekcijski posjeti upotrebljavaju se 1 za
razgovor o planovima za buduce ogranicene uporabe, pri ¢emu korisnici mogu dobiti savjete.

Kad je rije¢ slucajevima u kojima se prostorije viSe ne upotrebljavaju, a korisnik zaboravi o
tome obavijestiti nadlezno tijelo, u Sloveniji nadlezno tijelo pri prijavi prostorija korisniku
izri¢ito objasnjava uvjete za buduce brisanje postrojenja iz registra prostorija za ogranic¢enu
uporabu.

4, Nesrece

Veoma mali broj drzava ¢lanica (Belgija, Njemacka, Finska i Ujedinjena Kraljevina) prijavilo
je nesreée*® ili neke incidente (Nizozemska).

Belgija je prijavila jednu nesre¢u u Valoniji zbog tehni¢kog kvara. Vanjski stru¢njak
analizirao je poduzete korektivne mjere i interni plan za slu¢aj nuzde te je dao savjete o
dodatnim mjerama koje bi trebalo poduzeti.

Njemacka je prijavila Cetiri nesrece, dvije zbog tehnickog kvara (curenje vode u prostorijama
razreda 3., kvar fermentatora uz ispustanje velike koli¢ine stani¢ne kulture GMM-a
razreda 1.), jednu zbog neispravnog postrojenja i jednu povezanu s infekcijom ¢lana
laboratorijskog osoblja. Korisnici su obavijestili nadlezno tijelo 1 poduzeli korektivne mjere.
U nekim slucajevima korisnik 1 nadlezna tijela obavijestili su i javnost. NadleZzno tijelo
dodijelilo je odobrenje za nastavak rada tek nakon §to je korisnik poduzeo dodatne radnje i
nakon $to su provedene naknadne inspekcije.

Finska je prijavila nekoliko uboda iglom zaposlenika koji rade s GMM-ima i slucaj
prelijevanja tekuceg otpada u prostorijama razreda 1. U potonjem slucaju izvrSena su tehnicka
poboljSanja postrojenja i provedeno je osposobljavanje osoblja za prepoznavanje i
sprecavanje sli¢nih situacija ubuduce. Nadlezno tijelo pregledava svaki slucaj i odlucuje jesu
li mjere dostatne, a inspekcijske sluzbe nadziru provedbu korektivnih mjera.

Ujedinjena Kraljevina prijavila je jednu nesrecu u kojoj se osoba zarazila nakon uboda iglom
dok je radila u laboratoriju razreda 2. i pripremala genetski modificirani nereplikativni
onkogeni virus Lister vaccinia. Nadlezno tijelo provelo je punu istragu uzroka nesrece, koji su
ukljucivali neodgovarajucu procjenu rizika za postupke 1 neodgovaraju¢e osposobljavanje za

*® Prema Direktivi ,,nesre¢a” zna¢i svaki dogadaj koji ukljutuje znatno i nenamjerno uvodenje u okoli¥ GMM-a
tijekom njihove ogranicene uporabe koji moze predstavljati neposrednu ili odgodenu opasnost za zdravlje ljudi i
okolis.
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uporabu ostrih predmeta s genetski modificiranim bioloskim agensima, neodgovarajuce
postupke u slu¢aju nesrece ili opasnosti i1 izostanak pravovremenog obavjeStavanja
relevantnih osoba, te je o tome obavijestilo Komisiju. Uvedene su razne mjere kako bi se
sprijecila ta vrsta nesrece, ukljuuju¢i osposobljavanje za sve osoblje ukljuceno u rad s
genetski modificiranim agensima, reviziju procjena rizika za GMO-e, uspostavljanje
sluzbenih postupaka za slucaj opasnosti 1 formalizaciju uloge zaStite zdravlja na radu u
nesre¢ama i hitnim slu¢ajevima.

Nizozemska je prijavila nekoliko incidenata uzrokovanih ubodom igle. Kao mjera opreza,
laboratorijskom osoblju u ve¢ini je slucajeva propisan lijek. Bilo je i nekoliko incidenata
povezanih s nepravilnim gospodarenjem otpadom, tehniCkim kvarovima ili uporabom
neucinkovitog dezinfekcijskog sredstva, koji su uzrokovali moguce slucajno uvodenje u
okoli$ male koli¢ine materijala GMO-a (razred 1. ili razred 2.). Neki incidenti dogodili su se
tijekom aktivnosti izgradnje ili obnove. Prijavljen je i slu¢aj odrzavanja pri kojem je podtlak
presao u pretlak u jedinici razreda 3. koja joS nije bila u uporabi za eksperimente. U
prijavljenim slucajevima sluzbenik za biolosku sigurnost i nadlezno tijelo poduzeli su daljnje
radnje. Jedan sluc¢aj doveo je do opsezne naknadne inspekcije. Bilo je potrebno
uvesti/upotrebljavati tehnicke mjere, bolje postupke 1 sigurnije vrste igala kako bi se sprijecili
sliéni incidenti. Nakon odrzavanja uslijedila je interna inspekcija sluzbenika za biolosku
sigurnost, a zatim su ponovno pokrenute aktivnosti ograni¢ene uporabe.

Komisija primjecuje razli¢itu percepciju pojma ,nesreca” i ,,incident” (§to nije samo po sebi
definirano u Direktivi) medu drzavama clanicama, a razvrstavanje dogadaja kao ,,nesrece”
odgovornost je nadleznog tijela, na temelju rizika za ljudsko zdravlje ili okolis. U slucaju
nesrece nadlezno tijelo mora obavijestiti Komisiju, u skladu s ¢lankom 15. stavkom 1.
tockom (b) Direktive, a u skladu s ¢lankom 15. stavkom 2. Komisija te informacije dijeli s
ostalim drZzavama ¢lanicama.

5. Javno savjetovanje

lako neke drzave ¢lanice® ne provode javna savjetovanja u okviru svojeg zakonodavstva o
ograniCenoj uporabi, veéina njih®® organizirala je javna savjetovanja kada je to bilo
primjereno, u skladu s ¢lankom 12. Direktive.

Postupci za javno savjetovanje usmjereni su na pruzanje opcih informacija javnosti, ili
konkretnije okolini u kojoj se nalaze prostorije, o ograni¢enoj uporabi GMM-a i GMO-a. Pri
donosenju odluke o podnesenoj prijavi nadlezno tijelo uzima u obzir primjedbe javnosti
(obi¢no u pisanom obliku, ali i uz mogucnost organizacije javnih rasprava). U nekim
drzavama clanicama gradani nakon odobrenja ograni¢ene uporabe imaju moguénost
podnosenja prituzbi.

U nekim drzavama ¢lanicama® javna savjetovanja usmjerena su samo na prijave ogranicene
uporabe razreda 3. i/ili 4. U ostalim drzavama ¢lanicama javno savjetovanje odvija se u
okviru odobrenja prostorija®®, u skladu s postupcima za izdavanje okolisne dozvole.

“Cz, EE, CY, LV, MT, AT, PT, FI, SE.

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

%2 BE, NL.
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Informacije su obi¢no javno dostupne na internetu. One obuhvacaju sazetak prijave i u nekim
slucajevima procjenu rizika koju je proveo korisnik, zajedno s planovima za slu¢aj opasnosti.
Informacije se mogu objaviti i u nacionalnim i/ili regionalnim novinama. U nekim drzavama
Clanicama informacije su namijenjene okolini u kojoj se nalaze prostorije za ograni¢enu
uporabu, a informacije su izloZzene u gradskoj vijeénici i u prostorijama.

U Irskoj 1 Italiji obavjestavanje javnosti o podnesenoj prijavi duznost je korisnika, i to
njezinom objavom u (lokalnim) novinama.

Drzave clanice u nacelu su izvijestile da nisu zaprimile odgovore na javna savjetovanja. U
Nizozemskoj su zaprimljene primjedbe bile usmjerene na cjelokupne prostorije, a veoma
rijetko na aspekte GMO-a. U Ujedinjenoj Kraljevini u odgovorima na savjetovanje uglavnom
je izrazeno podupiranje prijedloga (sazetak je objavljen i na internetu). Samo je Belgija
izvijestila o primjedbi zaprimljenoj za prijavu ograni¢ene uporabe GMO-a razreda 2., koja se
odnosi na blizinu laboratorija ku¢ama i skoli.

Na koncu, u vise drzava ¢lanica informacije o prostori%'ama za ograni¢enu uporabu GMM-a i
GMO-a redovito se azuriraju i dostupne su na internetu™>.

6. Tumacenje i provedba Direktive

lako mnoge drzave &lanice® nisu prijavile nikakve posebne poteskoée povezane s
tumacenjem Direktive, one koje su ih prijavile ¢esto upucuju na probleme s definicijom
GMM-a/GMO-a u kontekstu novih genomskih tehnika i sintetske biologije te utvrdivanjem
jesu li odredena tehnika i dobiveni organizam obuhvacéeni podru¢jem primjene Direktive™.

To u nacelu dovodi do situacija u kojima ni subjekti ni nadleZna tijela nisu sigurni je li prijava
uopc¢e potrebna. U nekim slu€ajevima nadlezno tijelo moralo je odluciti je li Direktiva
primjenjiva.

6.1. Nove tehnike mutageneze

Kao sto je objas$njeno u uvodu, savjetovanje s drzavama clanicama provedeno je u dvije faze:
u prvoj fazi za razdoblje 2014.—2017. odgovori su podneseni prije presude Suda Europske
unije od 25. srpnja 2018. u predmetu C-528/16 o novim tehnikama mutageneze. Tom su
prilikom neke drzave ¢lanice (Belgija, Ceska, Njemacka, Irska, Spanjolska i Ujedinjena
Kraljevina) smatrale da je na razini EU-a potrebno hitno uskladiti pravno tumacenje
regulatornog statusa GMO-a dobivenih novim genomskim tehnikama.

Druga faza savjetovanja s drzavama clanicama obuhvatila je 2018. godinu (odgovori su
dostavljeni 2019.). Tijekom druge faze savjetovanja pitanja povezana s tumacenjem i
provedbom Direktive bila su usmjerena na podnoSenje prijava ogranicene uporabe GMM-
a/GMO-a proizvedenih novim tehnikama mutageneze i na u¢inak presude za nadlezna tijela.

U presudi iz 2018. Sud je presudio da su organizmi dobiveni tehnikama/metodama
mutageneze genetski modificirani organizmi u smislu ¢lanka 2. stavka 2. Direktive

8 BG, LT, NL, PL, RO, SK, UK.
S EE, EL, FR, HR, CY, LV, LT, LU, MT, AT, PL, PT, RO, SI, SK, UK.
% BE, CZ, DE, IE, ES, HU, NL, FI, SE.
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2001/18/EZ i da se iz podru¢ja primjene te direktive u skladu s njezinim ¢lankom 3.
stavkom 1. isklju¢e samo organizmi dobiveni tehnikama/metodama mutageneze kojima se
konvencionalno koristi u nizu primjena i duze vrijeme su dokazano sigurne.

Prema miSljenju Komisije, tumacenje izuzeca iz ¢lanka 3. stavka 1. Direktive 2001/18 u vezi
s Prilogom 1.B toj Direktivi u pogledu tehnika mutageneze, koje je iznio Sud, primjenjuje se i
na izuzece tehnika mutageneze u Direktivi 2009/41/EZ. Taj zakljucak podupiru brojna
razmatranja, primjerice slicnosti izmedu tih dviju direktiva u pogledu njihova cilja, definicija
GMO-a/GMM-a i strukture izuzeéa (npr. kombinacijom ¢lanka formuliranog na sli¢an na¢in u
objema direktivama i priloga u kojemu se navode izuzete tehnike), Cinjenica da se i u
prethodnicama obiju direktiva (direktive 90/220/EEZ i 90/219/EEZ) slijedio sli¢an pristup u
pogledu podruc¢ja primjene izuzeca, i, konac¢no, Cinjenica da su tehnike izuzete u dijelu A
Priloga I. Direktivi 2009/41 bile dokazano sigurne u trenutku donoSenja Direktive
90/219/EZ, ¢ime se potvrduje da su razlozi za izuzeée u Direktivi 2009/41 1 Direktivi 2001/18
jednaki.

Na temelju prethodno navedenog moze se =zakljuciti da mikroorganizmi dobiveni
tehnikama/metodama mutageneze kojima se ne koristi konvencionalno u nizu primjena i koje
nisu duze vrijeme dokazano sigurne nisu izuzeti iz Direktive 2009/41/EZ.

e Prijave ogranicene uporabe GMM-a/GMO-a proizvedenih novim tehnikama
mutageneze

Brojne drzave ¢lanice navele su da nisu primile nijednu prijavu GMM-a/GMO-a dobivenih
novim tehnikama mutageneze (Bugarska, Danska, Estonija, Grcka, Cipar, Latvija, Litva,
Luksemburg, Malta, Madarska 1 Portugal). Njemacka je navela da znatan udio aktivnosti koje
ukljucuju nove tehnike mutageneze nije prijavljen nadleznom tijelu jer aktivnosti bez rizika ili
niskog rizika istraZzivaC mora samo evidentirati, a ne prijaviti ih. Finska je navela da se
nadleznom tijelu ne prijavljuju konkretne pojedinosti o tehnikama proizvodnje GMM-
a/GMO-a. Druge drzave ¢lanice (Austrija, Irska, Rumunjska i Slovacka) izvijestile su 0 jednoj
do deset prijava takvih GMM-a/GMO-a, ukljucuju¢i komercijalni komplet za samostalnu
proizvodnju. Belgija, Ceska, Spanjolska, Francuska, Hrvatska®®, Slovenija i Ujedinjena
Kraljevina takoder su zaprimile prijave, uglavnom za GMM-e, ali i za genetski modificirane
biljke i zivotinje (miseve, Xenopus). Ujedinjena Kraljevina procjenjuje da od 220 prijava
primljenth 2018. polovina obuhvaéa nove tehnike mutageneze, a Francuska izvjestava o
stabilnom broju prijava tijekom protekle Cetiri godine, uz priblizno 1000 zahtjeva godisnje.

Svedska nije zadovoljna &injenicom da se tehnike CRISPR-Cas tumace kao samo jedna vrsta.
Te tehnike na viSe nacina upotrebljavaju GMM-ove, a obuhvacaju tehniku CRISPR-Cas i
uredivanje gena, pri ¢emu vektori u stanicama (ili stanicama laboratorijskih zivotinja) pruzaju
i gen Cas i RNK vodi¢. Svrha tih eksperimenata Cesto je istraziti funkciju gena, a stani¢ne
kulture ili laboratorijske zivotinje upotrebljavaju se samo u svrhu takvih eksperimenata.
Prema misljenju Svedske, dakle, ne postoji komercijalni razlog zbog kojeg se eksperimenti ne
bi nazivali ,,ograni¢enom uporabom GMM-a”.

Bugarska, Ceska, Irska, Spanjolska, Hrvatska 1 Nizozemska izvijestile su da su proizvode
dobivene novim tehnikama mutageneze smatrale GMO-ima, u okviru podru¢ja primjene

% Hrvatska nije podnijela upitnik za 2018., ali dostavila je izjavu o Direktivi i novim tehnikama mutageneze.
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zakonodavstva EU-a i vlastitog nacionalnog zakonodavstva, te da su ih ocijenile kao takve
(jos 1 prije presude Suda).

Svedska je navela da ,,mutagenezu” tumaci kao dobro poznate tehnike koje ukljuéuju metode
kemijske ili fiziCke mutacije, uobic¢ajene u trenutku donosenja prve Direktive o ogranicenoj
uporabi genetski modificiranih mikroorganizama iz 1990. (90/219/EEZ>’), a ne kao kasnije
metode koje obuhvacaju nukleinske kiseline i1 specificnost lokacije, ali ne moze shvatiti zasto
su neke ,,nove” metode ukljucene, a neke ne.

U Njemackoj je nekoliko, ali ne 1 sva regionalna nadlezna tijela prije presude Suda
preventivno reguliralo organizme uredenog genoma kao geneti¢ki modificirane organizme.
Nakon presude Suda, regionalno nadlezno tijelo zakljucilo je da, iz predostroznosti i ako nije
druk¢ije navedeno, sve organizme dobivene metodama mutageneze treba smatrati genetski
modificiranim organizmima, takoder u smislu Direktive o ograni¢enoj uporabi. Medutim,
presuda Suda povecala je jasnocu rasprave, ali je i otkrila izazove na koje jos treba odgovoriti.

Neke drzave ¢lanice navele su da su zatrazile pojasnjenja od korisnika ili da ¢e pruziti
pojasnjenja korisnicima: madarsko nadlezno tijelo zatrazilo je od korisnika da izvijeste o svim
aktivnostima razreda 1., ukljucuju¢i aktivnosti povezane s novim tehnikama mutageneze, i
obavijestilo ih je o presudi i potrebi podnoSenja prijava za ograni¢ene uporabe razreda 2., 3. |
4., ako je to primjenjivo. U Ujedinjenoj Kraljevini smjernice za ograni¢enu uporabu,
posljednji put azurirane 2014., azurirat ¢e se kako bi se uklonile nejasnoée u pogledu toga $to
se moZe smatrati mutagenezom radi uskladivanja s presudom Suda.

e Ucinak presude Suda o novoj mutagenezi za nadleZna tijela

Neke zemlje nemaju posebno stajaliste o tome (Danska, Estonija, Cipar, Malta, Rumunjska i
Svedska), a Portugal 1 Slovacka tek je trebaju ocijeniti.

Odreden broj zemalja navodi da presuda nema nikakav ucinak jer se procjena rizika i
upravljanje ograni¢enim uporabama GMM-a i GMO-a dobivenih novim tehnikama provode
na isti nac¢in kao 1 za ostale GMO-e (Belgija, Njemacka 1 Nizozemska). Jednako je 1 u
Austriji, koja je navela da su sve nove tehnike mutageneze potpuno obuhvacéene nacionalnim
zakonodavstvom (izuzeta je samo neusmjerena mutageneza). Za Ujedinjenu Kraljevinu nije se
promijenilo mnogo toga u pogledu Direktive jer je konvencionalna mutageneza i dalje
izuzeta. Ucinka nema ni za Grcku, koja nije primila nijednu prijavu za ograni¢enu uporabu
GMM-a. Latvija i Slovenija zasad nemaju posebnih problema (uporaba novih tehnika jos nije
Siroko rasprostranjena u Latviji, a u Sloveniji se upotrebljavaju u istrazivackim laboratorijima
I sve su aktivnosti prijavljene).

S druge strane, Bugarska, Njemacka 1 Irska spomenule su poteSkoce s primjenom i izvrSenjem
zakonodavstva o ograni¢enoj uporabi GMO-a dobivenih novim genomskim tehnikama zbog
njihova otkrivanja i identifikacije te problem njihova razlikovanja u odnosu na organizme
dobivene klasi¢nom mutagenezom ili prirodno. U slu¢aju mikroorganizama Bugarska oc¢ekuje
dodatne poteskoce zbog velike prirodne raznolikosti njihovih genoma i brze evolucije.

> Direktiva Vije¢a 90/219/EEZ od 23. travnja 1990. o ogranienoj uporabi genetski modificiranih
mikroorganizama (SL L 117, 8.5.1990., str. 1.-14.) — izvan shage.
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Kad je rije¢ o otkrivanju GMM-a dobivenih novim genomskim tehnikama, Komisija je
ovlastila Referentni laboratorij Europske unije za geneticki modificiranu hranu i1 hranu za
zivotinje (EURL) da u suradnji s Europskom mrezom laboratorija za GMO-e (ENGL)
pripremi izvjesée o otkrivanju mikroorganizama uredenog genoma.

Ceska i Spanjolska primijetile su negativan utjecaj presude Suda na istraZivanje, razvoj i
inovacije. Spanjolska smatra da ée zbog postupka odobrenja aktivnosti ograni¢ene uporabe
koje ukljucuju nove genomske tehnike istrazivaci iz EU-a kasniti u primjeni tih tehnika u
odnosu na istrazivace iz drugih zemalja. To ¢e smanjiti njihovu konkurentnost u smislu novih
publikacija, tehnoloskog prijenosa ili patenata. Ce$ka smatra da projekti s ciljem razvoja
usjeva uredenih gena nisu ostvareni jer bi bilo gotovo nemogucée staviti novi GMO na trziste
EU-a.

Na koncu, Ceska i Francuska primijetile su i utjecaj na administrativno optereéenje za
znanstvenike istrazivaée i za nadlezno tijelo. Francuska predvida desetorostruko ili
dvadesetorostruko povecanje broja prijava koje ¢e trebati obraditi, za Sto nema dovoljno
resursa.

e |zazovi

Neke drzave €lanice istaknule su odredene pravne nesigurnosti u pogledu primjene Direktive
s obzirom na presudu Suda.

Bugarska, Irska, Luksemburg i Finska spominju da se osnova za primjenu presude Suda na
Direktivu treba pojasniti jer Sud temelji svoju odluku na Direktivi 2001/18/EZ. Bugarska
smatra da je definicija GMM-a u Direktivi i GMO-a u Direktivi 2001/18/EZ gotovo identi¢na,
pa ¢e svi zakljuéci o definiciji GMO-a vjerojatno biti relevantni, uz potrebne izmjene
definicije GMM-a.

Bugarska i Luksemburg istaknuli su da Direktiva nema ekvivalent uvodnoj izjavi 17.
Direktive 2001/18/EZ, kojom se iskljuuju organizmi dobiveni odredenim tehnikama
genetske modifikacije koje se konvencionalno koriste u nizu primjena 1 duZe vrijeme su
dokazano sigurne. Stoga Luksemburg smatra da je potrebno pojasniti podlijezu li organizmi
dobiveni novim tehnikama mutageneze Direktivi o ograni¢enoj uporabi.

Nadalje, Bugarska naglasava da postoje znaCajne razlike u uvjetima za iskljuivanje
organizama 1z podru¢ja primjene svake Direktive. Kriteriji za isklju€ivanje u Direktivi
2009/41/EZ opsezniji su i obuhvacaju samokloniranje. Kad je rije¢ o presudi Suda, prema
misljenju Bugarske ¢ini se da ¢e ispunjavanje kriterija iz dijela A Priloga Il. biti dovoljno za
isklju¢ivanje GMM-a iz podrucja primjene Direktive, bez potrebe za dokazivanjem da je
GMM dobiven tehnikama/metodama koje se konvencionalno koriste u nizu primjena i duze
vrijeme su dokazano sigurne. Prema tom tumacenju neki GMM-i dobiveni uredivanjem gena
mogli bi se smatrati dobivenima samokloniranjem, odnosno iskljuenima iz podrucja
primjene Direktive.

Njemacka posebno pita je li samokloniranje pomoc¢u novih molekularnih tehnika (SDN3) i
dalje izuzeto iz regulacije na temelju Direktive. Luksemburg se pita sljedece: ako su
organizmi koji nalikuju onima proizvedenima samokloniranjem izvan podrucja primjene
Direktive dok su u uvjetima ograni¢ene uporabe, postaju li ti organizmi GMO-i kada viSe nisu
u ogranicenoj uporabi.
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Nekim drzavama clanicama (Bugarska, Irska) nejasna je relevantnost presude Suda za
ograni¢enu uporabu GMO-a jer podrucje primjene Direktive obuhvaéa samo GMM-e. Dakle,
nakon §to su se nacionalna zakonodavstva prosirila kako bi obuhvatila GMO-¢e, nije jasno
(Bugarskoj i Italiji®®) treba li ograni¢ena uporaba GMO-a biti u skladu s Direktivom
2001/18/EZ ili Direktivom 2009/41/EZ, osobito u pogledu definicije GMO-a i kriterija za
isklju¢enje. Komisija pojasnjava da Direktiva 2001/18/EZ obuhva¢a namjerno uvodenje u
okoli§ genetski modificiranih organizama i njihovo stavljanje na trziSte. Namjerno uvodenje
zna¢i namjerno uvodenje u okolis GMO-a ili kombinacije GMO-a za koje se ne koriste
nikakve posebne mjere sputavanja radi ograni¢enja njihova kontakta s opom populacijom i
okoliSem 1 za osiguranje vece razine sigurnosti za op¢éu populaciju i okolis. Stoga Direktiva
2001/18/EZ ne obuhvaca ograni¢enu uporabu GMO-a.

Italija i Bugarska smatraju da bi bilo korisno prosiriti podrucje primjene Direktive na sav
GMO 1 odrediti jedinstvene zahtjeve za ograni¢enu uporabu genetski modificiranih biljaka 1
Zivotinja.

Prema misljenju Njemacke Direktiva se c¢ini neprikladnom za procjenu rizika za
samoklonirane organizme uredenog genoma dobivene tehnikama SDN3 te se postavljaju
dodatna pitanja o tome vodi li primjena odredenih tehnika (varijante CRISPR-Cas9 poput
dCas9 s nefunkcionalnom nukleazom ili varijante dCasl3 koja mijenja samo RNK) do
nastanka GMO-a. Finska trazi pojasnjenja, osobito u kontekstu mutageneze delecijom pri
kojoj ne dolazi do umetanja stranog DNK u genom, o pravnom statusu potomstva GMO-a
koje nije naslijedilo modifikaciju i o pravnom statusu kada postoje¢i mutant s pomocu novih
tehnika mutageneze ponovno postane organizam s divljim genotipom.

Nizozemska je navela da Sud nije objasnio §to ¢ini mutagenezu niti kako se moZe utvrditi
kada se tehnike ili metode mutageneze tradicionalno koriste i dokazano su sigurne. S
posljednjom tvrdnjom slaZe se i Njemacka.

Bugarska i Finska bile bi zahvalne za pojasnjenja pravne sluzbe Komisije.

U ovoj pravno nesigurnoj situaciji Finska je izvijestila da je Odbor za genetsku tehnologiju
donio privremenu odluku bez konsenzusa da je ograni¢ena uporaba izvan podrucja primjene
presude Suda. Odbor trenutacno procjenjuje pravni status novih tehnika mutageneze u
ogranicenoj uporabi od slucaja do slucaja s obzirom na to da neke varijacije tih tehnika (npr.
gene drive) mogu dovesti do nastanka GMO-a.

Bugarska smatra da tema novih genomskih tehnika pokazuje da je sve teze obuhvatiti razvoj
moderne biotehnologije nezakonodavnim sredstvima te da bi se trebala razmotriti moguc¢nost
izmjene ili potpunog aZuriranja europskog zakonodavstva o GMO-u.

Nizozemska smatra da se presudom Suda potice zakonodavca na redovito azuriranje Direktive
u pogledu tehnic¢kog i znanstvenog napretka te da nadlezna tijela ili zakonodavac EU-a hitno

% Komentar Italije na pitanje ,,Je li u vasoj drzavi &lanici podru&je primjene prenesenog zakonodavstva prosireno
na ograniCenu uporabu genetski modificiranih biljaka i zivotinja?”: ,U skladu s Direktivom 2001/18/EZ
ograni¢ena uporaba GMO-a (npr. u svrhe ispitivanja/istrazivanja) trebala bi se provoditi uz primjenu mjera
sputavanja na temelju nacela jednakih onima u Direktivi 90/219/EEZ: ne o¢ekuje se prijava nadleznim tijelima.
Ograniéene uporabe GMO-a su neregulirane aktivnosti, i na razini EZ-a i na nacionalnoj razini.”
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trebaju pojasniti Sto mutageneza podrazumijeva kako bi se zajamcila jasno¢a i pravna
sigurnost.

Finska i Ujedinjena Kraljevina predlazu reviziju definicije genetske modifikacije iz Direktive
I potencijalno procjenu prednosti i nedostataka regulacije temeljene na tehnologiji u odnosu
na regulaciju temeljenu na osobinama kad je rije¢ o tehnologiji koja se brzo razvija.

Litva je napomenula da bi bilo korisno imati informacije o tome koju metodologiju procjene
rizika i koje sigurnosne mjere upotrebljavati za svaku novu genomsku tehniku te da bi
pozdravila uskladivanje zakonodavstva EU-a u pogledu novih tehnika mutageneze.

6.2. Ostale poteskoc¢e u pogledu tumacenja Direktive

Neki drugi problemi s tumacenjem Direktive odnosili su se na njezine definicije: na primjer,
Ceska se pita pripada li odredeni podstani¢ni element definiciji ,,mikroorganizma”. Ceska
smatra da plazmidi nisu GMO-i i da cjepivo na bazi DNK ne pripada podrucju primjene
Direktive (iako u razvojnoj fazi s cijepljenim zivotinjama treba postupati kao s GMO-om dok
se odgovaraju¢im ispitivanjima ne dokaze da plazmidni DNK nije integriran u genom
domacina).

U nekim slu¢ajevima nejasan je bio 1 koncept ,,prostorija”, a u istrazivackim laboratorijima
brzo moze do¢i do nepredvidene potrebe za privremenim premjeStanjem GMO-a u nove
prostorije radi neponavljaju¢ih postupaka (kao Sto je fotografiranje ili skeniranje), Sto moze
uzrokovati administrativni problem (Finska).

U Njemackoj su se neka regionalna nadlezna tijela susrela s problemima tumacenja
Priloga IV. Direktivi i predlozila su preciznije formuliranje standarda, a Slovacka bi bila
zahvalna kada bi postojale smjernice za izolaciju laboratorijske jedinice®®. Nizozemska je
primijetila da drZave €lanice razli¢ito tumace priloge.

Bugarska, Spanjolska i Madarska izvjestavaju o potesko¢ama s klini¢kim ispitivanjima
(vidjeti dio 11, str. 20.).

6.3. Poteskoce i rjeSenja povezani s provedbom Direktive

Mnoge drzave &lanice® nemaju dodatnih poteSkoca povezanih s provedbom Direktive. O
aspektima povezanima s organizmima dobivenima tehnikom gene drive raspravlja se u
dijelu IV. izvjesca.

e Problemi povezani s odgovaraju¢im razvrstavanjem ogranicenih uporaba

Finska je navela da je u nekim slu¢ajevima razvrstavanje virusa i stani¢nih kultura bilo
problemati¢no, osobito kada su patogeni bili atenuirani, a s istim problemom suocila se i
Irska. Svedska je izvijestila o problemu razlikovanja razreda 1. i razreda 2. za uporabe GMM-
a s replikacijski nesposobnim virusnim vektorom, a Danska je spomenula da su korisnici

% Laboratorij je odvojen od ostalih prostora u istoj zgradi ili je u zasebnoj zgradi” (Prilog IV., tablica 1. A,
tocka 1.).
% BE, BG, EE, EL, FR, HR, CY, LV, LT, LU, HU, MT, AT, PL, PT, RO.
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katkad zbunjeni u pogledu odgovarajuéeg razreda svojeg laboratorijskog rada, osobito kada
rade s adeno-pridruzenim virusnim vektorima.

Neke drzave Clanice smatraju da bi bilo korisno da Komisija pojasni razvrstavanje patogenih
organizama kada je njihova patogenost atenuirana (Finska), utvrdi popis poznatih bioloskih
agensa prema opashosti i prema razredima ograni¢ene uporabe (Hrvatska) i, opCenitije, popis
laboratorijskih sojeva, laboratorijskih zivotinja i kultivara koji se op¢enito smatraju sigurnima
za uporabu (status GRAS) na razini EU-a jer se oni upotrebljavaju u veéini aktivnosti na
fakultetima i u istrazivackim ustanovama (Bugarska).

Za teze probleme i slucajeve nejasne procjene rizika neka nadlezna tijela posebno su se
posavjetovala sa savjetodavnim odborom i/ili drugim nadleznim tijelima na temelju Direktive
da bi primjerice saznala kako su atenuirani virusni vektori razvrstani u drugim drZzavama
¢lanicama. Na temelju savjetovanja Irska je smatrala da bi atenuirani lentivirusni vektori
trebali biti razvrstani kao GMM-i razreda 2.

e Poteskoce s prijavama

Kad je rije¢ o obradi prijava i pripadaju¢em optere¢enju, Ujedinjena Kraljevina procjenjuje da
se na pregledavanje aktivnosti razreda 2., koje podrazumijevaju nizi rizik, tro§i nerazmjerno
mnogo vremena zbog koli¢ine potrebnih informacija i broja primljenih prijava iz tog razreda
(~ 90 % prijava odnosi se na uporabe razreda 2.), a Svedska smatra da postupak podnosenja
prijava za razred 1. i razred 2. ima ograni¢enu vrijednost i da bi se potrebne informacije
mogle pojednostavniti. Dvije drzave ¢lanice (Danska, Irska) upuéuju na probleme s prijavama
za razred 1., za koje je postupak dugotrajan iako one ne predstavljaju rizik za okoli$ ili je taj
rizik zanemariv.

Komisija pojaSnjava da se prema Direktivi ne moraju podnositi prijave za naknadne aktivnosti
razreda 1. (¢lanak 7. ,Nakon prijave iz ¢lanka 6., s naknadnom ograni¢enom uporabom
razreda 1. moze se nastaviti bez daljnje prijave”).

Njemacka 1 Slovacka izvijestile su o potesko¢ama s podnoSenjem prijava za ogranicene
uporabe razreda 3. (postupanje s organizmima i njihova inaktivacija, vise ograni¢enih uporaba
prijavljenih u okviru jedne prijave). U slu¢aju prostorija koje podlijeZzu prethodnoj prijavi za
provodenje ograni¢ene uporabe razreda 3. ili 4. Slovacka smatra da je rok od 45 dana u
kojemu nadlezna tijela trebaju dostaviti svoju odluku prekratak (¢lanak 9. stavak 2. tocka (a)).

Da bi pomogle poboljsati situaciju, neke drzave Clanice azurirale su svoje postupke: u Irskoj
korisnici viSe ne moraju podnositi godi$nja izvjescéa za aktivnosti ograni¢ene uporabe GMM-a
razreda 1., a Ujedinjena Kraljevina pojednostavnila je postupak podno$enja prijava kako bi se
na ocjenu aktivnosti razreda 2. trosilo manje vremena. Kad je rije¢ o postupcima na
nacionalnoj razini, Danska je spomenula da bi se podnoSenje prijava za razred 1. moglo
iskljuciti iz danskog zakonodavstva.

Irska 1 Ujedinjena Kraljevina predlozile su uskladivanje zahtjeva za podnoSenje prijava s
Direktivom 2000/54/EZ o zastiti radnika od rizika povezanih s izlaganjem bioloskim
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agensima na radu®’: Irska predlaze uskladivanje za aktivnosti ograni¢ene uporabe GMM-a
razreda 1. jer se prema toj direktivi aktivnosti koje ukljucuju bioloske agense iz rizi¢ne
skupine 1. ne moraju prijavljivati, a Ujedinjena Kraljevina predlaze uskladivanje za aktivnosti
ograniCene uporabe razreda 2. jer je prema toj direktivi potrebno prijaviti samo prvu
ograni¢enu uporabu razreda 2. u pojedinim prostorijama. Naknadne ograni¢ene uporabe
razreda 2. zatim bi se mogle provoditi, nakon odobrenja internog odbora za sigurnost, bez
potrebe za podnoSenjem prijave nacionalnom nadleznom tijelu. Umjesto toga mogli bi se
smanjiti zahtjevi za dostavljanje informacija za prijave razreda 2. Dostavljanje manje
informacija za ograni¢ene uporabe razreda 1. i razreda 2. predlozila je i Svedska. Svedska je
napomenula da je Direktiva 2000/54/EZ trenuta¢no u postupku revizije i pita se hoce li, ako
se odredene sigurnosne mjere iz priloga V. i VI. promijene, to utjecati na mjere sigurnosti pri
ogranic¢enoj uporabi iz Priloga IV. Direktivi.

Finska je predlozila pojednostavnjenje zahtjeva za podnoSenje prijava iz ¢lanka 6. ako
podnositelj prijave ¢esto mijenja prostorije.

Slovenija smatra da bi se ukljuc¢ivanjem sigurnih organizama u dio C Priloga Il. Direktivi
moglo pridonijeti smanjenju veli€ine prijava, a Ujedinjena Kraljevina posebno upucuje na to
da bi Komisija trebala ukljuciti popis viSestruko onemogucenih vektora za ograniCene
uporabe razreda 1., §to bi omogucilo bolje razgrani¢avanje ograni¢enih uporaba razreda 1. i 2.
te smanjenje ucestalosti pogreSnog razvrstavanja u visi razred.

e Drugi problemi

Dvije drzave €lanice (Finska 1 Nizozemska) primijetile su probleme povezane sa sredstvima
za dezinfekciju: razvoj zakonodavstva o kemikalijama doveo je do toga da je za patogene
GMM-e dostupno malo ucinkovitih sredstava za dezinfekciju. Korisnici u laboratorijima
ujedno su slabo informirani o prikladnim sredstvima za dezinfekciju koja su trenutac¢no
dostupna za specificne GMM-e te ponekad upotrebljavaju sredstva za dezinfekciju koja (joS)
nisu dopustena kao biocid za uporabu u laboratorijskim uvjetima.

Komisija napominje da bi nadleZna tijela trebala intervenirati ako primijete da su ,,korisnici u
laboratorijima ujedno slabo informirani o prikladnim sredstvima za dezinfekciju koja su
trenuta¢no dostupna za specificne GMM-e te ponekad upotrebljavaju sredstva za dezinfekciju
koja (joS) nisu dopustena kao biocid za uporabu u laboratorijskim uvjetima.”

Rumunjska je izrazila potrebu za dodatnim smjernicama za procjenu rizika modificiranih
zivih riba, modificiranih zZivih organizama dobivenih sintetskom biologijom, modificiranih
zivih organizama u tlu i modificiranih Zivih ptica te navela da su takve smjernice prioritet.

Na koncu, Nizozemska je primijetila razlike u strogim propisima o GMO-u i manje strogim
propisima o divljem tipu patogena, koje bi se djelomi¢no mogle objasniti provedbom
zakonodavstva u Nizozemskoj, ali ¢ini se da su uzrokovane 1 neuskladeno$¢u na razini EU-a.

Neke drzave clanice uspjele su rijesSiti probleme prepoznate u prethodnom izvjeStajnom
razdoblju, primjerice traZzenjem savjeta od svojih znanstvenih savjetodavnih tijela/stru¢njaka.

%1 Direktiva 2000/54/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 18. rujna 2000. o zaititi radnika od rizika povezanih s
izlaganjem biolo$kim agensima na radu (sedma pojedina¢na direktiva u smislu ¢lanka 16. stavka 1. Direktive
89/391/EEZ) (SL L 262, 17.10.2000., str. 21).
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Druge drzave ¢lanice (Bugarska, Spanjolska, Litva, Poljska i Slovenija) izvijestile su o
komunikacijskim aktivnostima za informiranje i razmjenu najboljih praksi u pogledu
aktivnosti ograni¢ene uporabe medu korisnicima, kao §to je azuriranje dokumenata sa
smjernicama, objavljivanje broSura s primjerima obrazaca prijave i/ili povezivanje s drugim
struénjacima radi dijeljenja znanja i iskustava.

Italija, Nizozemska i Finska smatraju da rasprave i/ili radnje na razini EU-a mogu biti korisne,
primjerice kad je rije¢ o sredstvima za dezinfekciju i, opcenitije, boljoj suradnji medu
nacionalnim nadleznim tijelima i uskladenim pristupima na razini EU-a (ltalija), zajedno s
daljnjim osposobljavanjem (Malta).

DIO I1.: PREGLED OGRANICENIH UPORABA 1 PROSTORIJA ZA
OGRANICENU UPORABU

Informacije o broju prijava i izmjena podnesenih za ograni¢enu uporabu GMM-a, broju
prostorija i broju ograni¢enih uporaba GMM-a koje je prijavila svaka drzava ¢lanica navedene
su u prilozenom radnom dokumentu sluzbi Komisije. Za drzave clanice koje su proSirile
podru¢je primjene Direktive na ograni¢enu uporabu genetski modificiranih Zivotinja i
biljaka®* u radnom dokumentu sluzbi Komisije navedene su i informacije o broju prijava za
ogranicene uporabe GMO-a.

Tablica 1.: pregled odobrenih razreda ograni¢ene uporabe u drzavama ¢lanicama

Razred uporabe | Broj
drzava
Clanica
Nije bilo prijava | 2 Grcka, Malta
Samorazred1l. |2 Bugarska, Latvija
Do razreda 2. 9 Danska, Hrvatska, Cipar, Litva, Luksemburg, Madarska,
Rumunjska, Slovenija, Finska
Do razreda 3. 11 Belgija, Ceska, Estonija, Irska, gpanjolska, Italija, Nizozemska,
Austrija, Poljska, Portugal, Slovacka
Do razreda 4. 4 Njemacka, Francuska, Svedska, Ujedinjena Kraljevina

Valja napomenuti da neke drzave &lanice® u postupcima podnoSenja prijava ne razlikuju

GMM, genetski modificirane biljke 1 genetski modificirane zivotinje, pa je prijavljeni broj
ukupan broj ograni¢enih uporaba GMM-a i GMO-a.

Veéina drzava &lanica® koje su zaprimile prijave genetski modificiranih biljaka ili Zivotinja
nisu se susrele s posebnim izazovima povezanima s time. Unato¢ tome, Poljska izvjescuje o
izazovima u pogledu procjene rizika za okoli, a Svedska predvida da bi u buduénosti moglo
biti poteSkoca s procjenom rizika jer ne postoji sustav razvrstavanja za ograni¢ene uporabe
GMO-a te se procjena provodi od slu¢aja do slucaja.

DIO I111.: ISPITIVANI LIJEKOVI KOJI SE SASTOJE OD GMO-A ILI IH
SADRZE

82 Sve drzave ¢lanice osim EE, EL, IT, CY, LV, LU, RO.
% DE, NL, UK.
% BE, IE, CZ, DK, FR, HR, HU, NL, AT, PT, SI, SK, UK.
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1. Podnosenje prijava i izdavanje odobrenja za proizvodnju i/ili primjenu

Jedanaest drzava cClanica u okviru Direktive izdaje odobrenja za proizvodnju i primjenu
ispitivanih lijekova za humanu uporabu koji se sastoje od GMO-a ili ih sadrze (Belgija,
Greka®™, Francuska, Italija, Luksemburg®, Malta®’, Austrija, Poljska, Portugal, Finska i
Ujedinjena Kraljevina). Medu tim zemljama samo su Belgija, Francuska, Italija, Portugal
(samo za proizvodnju), Finska 1 Ujedinjena Kraljevina imale sluCajeve podnoSenja prijava i
izdavanja odobrenja. Veéina njih odnosila se na lijekove za naprednu terapiju, Kkoji su
uglavnom pripadali razredu 1. i razredu 2. ograni¢ene uporabe (kad je nadlezno tijelo imalo
konkretne informacije).

Veéina tih drzava &lanica® (osim Malte i Poljske, ali ukljudujuéi Sloveniju®®) izdaje
odobrenja i za proizvodnju i primjenu ispitivanih lijekova za veterinarsku uporabu, uz veoma
mali broj podnesenih prijava i izdanih odobrenja.

Neke druge drzave ¢lanice na temelju Direktive izdaju samo odobrenja za proizvodnju, ali ne
i primjenu ispitivanih lijekova: Bugarska, Ceska, Njemacka, Spanjolska, Madarska i
Rumunjska za humanu i veterinarsku uporabu te Irska samo za humanu uporabu. Jedna
drzava ¢lanica (Danska) izdaje samo odobrenja za primjenu, ali ne i proizvodnju tih lijekova
(i za humanu i za veterinarsku uporabu).

Na koncu, osam drzava clanica ne izdaje odobrenja za uporabu tih lijekova na temelju
Direktive, ni za proizvodnju ni za primjenu (Estonija, Hrvatska, Cipar, Latvija, Litva,
Nizozemska, Slovacka i Svedska).

Tablica 2.: izdavanje odobrenja za ispitivane lijekove na temelju Direktive i ukupan broj
odobrenja

Humana uporaba Veterinarska uporaba

Proizvodnja Primjena Proizvodnja Primjena
BE Da/10 Da/66 Da/0** Da/2
BG Da/0 Ne Da*/0 Ne
Cz Da/0 Ne Da/0 Ne
DE Da/n. o. Ne Da/n. o. Ne
DK Ne Da/12 Ne Da*/0
EE Ne Ne Ne Ne
IE Da*/0 Ne Ne Ne
EL Da*/0 Da*/0 Da/0 Da*/0
ES Da*/n. o. Ne Da*/n. o. Ne
FR Da/5 Da/n. o. Da/n. o. Da*/n. o.
HR Ne Ne Ne Ne
IT Da/l1 Da/51 Da/0 Da/0
CY Ne Ne Ne Ne

% Proizvodnja je odobrena tek 2018., a primjena je odobrena tek u razdoblju 2014.—2017.

% Proizvodnja je odobrena tek u razdoblju 2014.-2017.

®7 Tek 2018.

%8 Za Gréku i Francusku: primjena je odobrena tek u razdoblju 2014.—2017.

% Proizvodnja i primjena tek 2018.
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LV Ne Ne Ne Ne
LT Ne Ne Ne Ne
LU Da*/0 Da/0 Da/0 Da/0
HU Da*/0 Ne Da*/10 Ne
MT Da*/0 Da*/0 Ne Ne
NL Ne Ne Ne Ne
AT Da/0 Da/0** Da/n. o. Da/n. o.
PL Da/0 Da/0 Ne Ne
PT Da/3 Da/0 Da/0 Da/0
RO Da*/0 Ne Da*/0 Ne
Sl Ne Ne Da*/0 Da*/0
SK Ne Ne Ne Ne
Fl Da/7 Da/13 Da/0 Da/0
SE Ne Ne Ne Ne
UK Da/n. o. Da/n. o. Da/n. o. Da/l1

* oznacava da je u samo jednom razdoblju (2014.-2017. ili 2018.) odgovor drzave ¢lanice bio ,,da”.
** nodneseno je nekoliko prijava, ali nije izdano nijedno odobrenje.
n. o.: nije odredeno

2. Izazovi povezani s proizvodnim aktivnostima

Vecina drzava Clanica nije prijavila nikakav poseban izazov (ili takvi izazovi nisu relevantni
jer nema proizvodnih aktivnosti) pri provedbi Direktive u proizvodnji ispitivanih lijekova za
ljudsku ili veterinarsku uporabu koji sadrzavaju GMO-¢ ili se od njih sastoje.

Belgija je primijetila da se u nekim slucajevima ispitivani lijekovi proizvode u drugoj zeml;i 1
pita se u kojoj se mjeri svi podaci trebaju provjeravati.

Nekoliko drzava ¢lanica (Belgija, Njemacka, Italija i Finska) spomenulo je da u ocjenjivanje
paketa podataka, izdavanje odobrenja i kontrolu aktivnosti/prostora mogu biti uklju¢ena razna
(kontrolna) tijela, Sto moze predstavljati izazov. Predlaze se (Finska) pojasnjavanje
medudjelovanja ogranicene uporabe, dobre proizvodacke prakse, sigurnosti na radu (zastite
radnika od izlaganja bioloskim agensima) i Uredbe o pristupu i podjeli dobiti” kako bi se
izbjeglo nepotrebno regulatorno opterecenje za ukljucene subjekte i tijela.

Kad je rije¢ o veterinarskoj uporabi, izazovi se ne razlikuju od izazova prijavljenih za ljudsku
uporabu, jedino Finska primjecuje da je za veterinarsku uporabu teze pronaci nacionalne
struénjake za procjenu rizika. Finska predlaZze formiranje mreZe stru¢njaka kojima bi se
nadleZna tijela mogla po potrebi obratiti.

Neke drzave Clanice (Belgija, Italija 1 Poljska) predlozile su pojacanu suradnju i dijeljenje
informacija medu drzavama clanicama te medu strucnjacima ukljuenima u procjenu

razli¢itih aspekata lijekova (sigurnost, biosigurnost, kvaliteta).

3. Izazovi povezani s aktivnostima primjene

"0 Uredba (EU) br. 511/2014 Europskog parlamenta i Vije¢a o mjerama uskladivanja za korisnike Protokola iz
Nagoye o pristupu genetskim resursima te posStenoj i pravi¢noj podjeli dobiti koja proizlazi iz njihova koristenja
u Uniji
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Kad je rije¢ o primjeni ispitivanih lijekova za humanu uporabu koji se sastoje od GMO-a ili ih
sadrze, Finska 1 Italija izvijestile su da u sluaju multicentri¢nih klinickih ispitivanja
podnosenje prijava predstavlja izazov. Koncept ,,podnositelja prijave” (poduzece koje razvija
proizvod, UIO (ugovorna istrazivacka organizacija, bolnica itd.) nije uvijek jasan i potrebno
je dodatno dijeljenje informacija medu razli¢itim uklju¢enim dionicima kako bi se dovrsilo
podnosenje prijave. Nadalje, Finska napominje da se izazovi mogu pojaviti zbog
medudjelovanja raznih propisa koji se odnose na GMO-¢, lijekove, sigurnost na radu, obradu
otpada i prava pacijenata.

Belgija, Bugarska, §panj01ska, Francuska, Italija, Madarska, Portugal, Rumunjska, Finska i
Svedska’™ naglaSavaju da je u slucaju klinickih ispitivanja s GMO-ima teSko razlikovati
ograni¢enu uporabu i namjerno uvodenje te da drzave Clanice imaju razli¢ita tumacenja i
pristupe. To stvara poteSkoce nadleznim tijelima, ali i poduze¢ima i korisnicima, osobito u
sluc¢aju klinickih ispitivanja koja se provode u razli¢itim drzavama (s posljedi¢no razlicitim
zahtjevima).

Primjerice, Spanjolskoj nije jasno moraju li se za postrojenja u kojima se GMO-i obraduju ili
pohranjuju prijaviti aktivnosti ograni¢ene uporabe. U Svedskoj se samo priprema i analiza
uzorka mogu prijaviti kao ogranicena uporaba, $to moze zbuniti korisnike (koji dio aktivnosti
predstavlja ograni¢enu uporabu, a koji ne). Bugarskoj nije jasno kako bi se odredbe Direktive
trebale primjenjivati ako se GMM primjenjuje u bolnici tijekom klinickog ispitivanja, a
pacijenti nisu u ograni¢enim uvjetima za vrijeme trajanja ispitivanja.

Italija smatra da izazov predstavlja i odredivanje relevantnih slu€ajeva za koje se u okviru
prijave mora dostaviti procjena rizika ako je lijek koji se upotrebljava u klinickom ispitivanju
dobio odobrenje za stavljanje u promet u okviru centraliziranog postupka Europske agencije
za lijekove. U tim slu€ajevima rizici koje treba uzeti u obzir za novo klinicko ispitivanje
mogu se razlikovati od rizika procijenjenih radi dobivanja odobrenja za stavljanje u promet.
Talijansko nadlezno tijelo treba procijeniti taj aspekt za svaki pojedinacni slucaj.

Komisija navodi da je izdavanje odobrenja na temelju okvira za GMO u slucaju klinickih
ispitivanja s ispitivanim lijekovima koji imaju odobrenje za stavljanje u promet pojasSnjeno u
dokumentu ,,Medicinal products for human use containing or consisting of GMOs: interplay
between the EU legislation on medicinal products and GMOs — Frequently asked questions”
(Lijekovi za humanu uporabu koji se sastoje od GMO-a ili ih sadrze: medudjelovanje
zakonodavstva EU-a u pogledu lijekova i GMO-a: Cesta pitanja)72.

Kad je rijec¢ o primjeni ispitivanih lijekova za veterinarsku uporabu koji se sastoje od GMO-a
ili ih sadrze, daljnje konkretne primjedbe povezane su s poteSko¢ama pri ocjenjivanju odnose
li se prijave na klinic¢ka ispitivanja ili istrazivanje i razvoj (Belgija) te ¢injenicom da metode
upravljanja rizicima predstavljaju izazov ako su ispitanici kuéni ljubimei (Finska). Svedska
izvjeS¢uje da bi u buduénosti izazov mogla predstavljati klinicka ispitivanja sa Zivotinjama u
kavezima.

! Spanjolska i Svedska zakonski ureduju klini¢ka ispitivanja s GMO-ima kao aktivnosti namjernog uvodenja. U
Belgiji je, ovisno o svojstvima i na¢inu primjene lijeka, moguce da prema Direktivi o namjernom uvodenju
odobrenje nije potrebno za klini¢ka ispitivanja lijekova s GMO-ima za humanu uporabu. Bugarska i Portugal
definiraju pravni okvir klinickih ispitivanja s GMO-ima od slucaja do slucaja, uzimajuéi u obzir specificnost
klini¢kog ispitivanja s GMO-ima.

"2 Dokument je dostupan na sljedecoj adresi: https://ec.europa.eu/health/human-use/advanced-therapies_hr
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Neka rjeSenja provode se na nacionalnoj razini. U Svedskoj odgovarajuéa nadlezna tijela
suraduju kako bi pomogla korisnicima. U slu¢ajevima kada okvir koji bi trebalo slijediti nije
jasan, Belgija podnositeljima zahtjeva preporucuje da prije podnoSenja zahtjeva za klinicko
ispitivanje zatraze savjet od Savezne agencije za lijekove 1 zdravstvene proizvode. Nadalje,
nadlezno tijelo u suradnji s belgijskom saveznom agencijom za lijekove priprema smjernice
¢iji je cilj pomoéi podnositeljima zahtjeva da utvrde regulatorne postupke koje moraju
slijediti. Njemacka je izvijestila da je u ozujku 2015. postignut administrativni sporazum
izmedu relevantnih saveznih i nadleznih tijela u pogledu razlikovanja aktivnosti genetskog
inzenjeringa pri ogranicavanju i odobravanju klini¢kih ispitivanja s GMO-ima. U Ujedinjenoj
Kraljevini nadlezno tijelo raspravlja s regulatorom za lijekove kako bi utvrdili postoje li
nacini na koje bi se moglo pojednostavniti klini¢ka ispitivanja, uz pridrzavanje zahtjeva u
okviru razli¢itih rezima.

Medutim, nekoliko drzava ¢lanica naglasilo je da bi se pitanja u pogledu pravnog okvira za
klinicka ispitivanja s GMM-ima trebala rjeSavati na razini EU-a. Francuska i Portugal
pozdravili bi pojasnjenja o primjenjivom zakonodavnom okviru. Spanjolska bi htjela da
smjernice na razini EU-a budu uskladene kako bi se pojasnilo moraju li se klinicka ispitivanja
provoditi na temelju podrucja primjene Direktive i/ili Direktive 2001/18/EZ. Bugarska,
Spanjolska, Italija i Portugal smatraju da bi trebalo uskladiti postupke podnosenja prijava i
ocjenjivanja klinickih ispitivanja s GMM-ima na razini EU-a (i smjernice, prema misljenju
Portugala). Nadalje, Italija smatra da bi trebalo poboljSati i pojednostavniti postupak
podnosenja prijava te predlaze izmjenu Direktive i Direktive 2001/18/EZ ad hoc odredbama
usmjerenima na klinicka ispitivanja u kojima se primjenjuju ispitivani lijekovi. Na koncu,
Italija smatra da b1 uskladeni pristup na razini EU-a omogucio Komisiji 1 drZzavama ¢lanicama
da budu informirane o klini¢kim ispitivanjima odobrenima na temelju Direktive i da objave
relevantne informacije na internetskim stranicama Komisije.

Bugarska, Italija, Finska i Ujedinjena Kraljevina oc¢ekuju da ¢e ad hoc radna skupina za
medudjelovanje zakonodavstva o GMO-u i zakonodavstva o lijekovima razjasniti situaciju u
pogledu klini¢kih ispitivanja s GMM-ima pruzanjem boljih informacija i smjernica o procjeni
rizika za odredene tipove vektora itd.

Ad hoc radna skupina za medudjelovanje zakonodavstva o GMO-u i zakonodavstva o
lijekovima osnovana je zbog zahtjeva nadleznih tijela 1 dionika drZava €lanica da se rijese
brojna pitanja povezana s medudjelovanjem zakonodavstva o GMO-u i zakonodavstva o
lijekovima u cilju pronalaZenja prakti¢nih nacina rjeSavanja utvrdenih problema unutar
postojeceg zakonodavnog okvira.

Finska predlaze i da se razmotri treba li proizvodnju i klinicka ispitivanja lijekova s GMO-om
pravno odvojiti od direktiva 0 GMO-u.

DIO IV.: ORGANIZMI MODIFICIRANI TEHNIKOM GENE DRIVE

1. Prijave i poduzete mjere povezane s organizmima modificiranima tehnikom gene
drive
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Tri drzave ¢lanice (Njemacka, Francuska’ i Italija) izvijestile su o prijavama za organizme
modificirane tehnikom gene drive (GDO-i)"* podnesenima na temelju njihova zakonodavstva
o ograni¢enoj uporabi: Drosophila melanogaster za osnhovno istrazivanje (razred 1. —
Njemacka), Anopheles gambia i Anopheles arabiensis za razvoj genetski modificiranih
komaraca radi kontrole malarije (razred 2. — Italija).

Nadalje, neke drzave Clanice (Njemacka, Francuska75, Nizozemska, Svedska i Ujedinjena
Kraljevina) poduzele su mjere u pogledu organizama modificiranih tehnikom gene drive na
temelju Direktive, trazenjem znanstvenih smjernica od savjetodavnog odbora ili izmjenom
postupaka.

Konkretnije, Njemacka je ukljucila svoj savjetodavni odbor, koji je dao izjavu o stajaliStu
prema Kkojoj se aktivnosti kojima nastaju organizmi modificirani tehnikom gene drive
razvrstavaju u razred 2. Preporuku posebnih sigurnosnih mjera dat ¢e savjetodavni odbor na
temelju ocjene svakog pojedinog slucaja. Njemacka je dostavila i pojedinosti o posebnim
mjerama sigurnosti pri ograni¢enoj uporabi vinskih musica modificiranih tehnikom gene drive
koje se provode kako bi se sprijecio njihov bijeg.

Nizozemska je izmijenila svoje zakonodavstvo 0 ograni¢enoj uporabi GMO-a: umjesto
prijave za sve je organizme modificirane tehnikom gene drive potrebna dozvola. Njezinim
nacionalnim zakonodavstvom omogucéeno je uvodenje posebnih mjera sigurnosti pri
ograni¢enoj uporabi povrh, ili umjesto, opéih mjera sigurnosti pri ogranic¢enoj uporabi.

Svedska razlikuje ograni¢enu uporabu organizama modificiranih tehnikom gene drive ovisno
o0 vrsti organizma. Ako bi se GMM modificirao mehanizmom gene drive, trebao bi se smatrati
barem razredom 2., uz specificnu procjenu rizika (s naglaskom na rizike u slucaju
nenamjernog uvodenja GMM-a). Za genetski modificirane Zivotinje obrazac prijave bit ce
izmijenjen ako u buducnosti bude prijava povezanih sa Zivotinjama modificiranima tehnikom
gene drive.

Nadlezno tijelo Ujedinjene Kraljevine izdalo je smjernice o uredivanju gena i tehnici gene
drive (koje je pripremio znanstveni savjetodavni odbor) radi savjetovanja korisnika o
konfiguracijama tehnike CRISPR Cas9 koje bi mogle izazvati zabrinutost.

2. Mogudi izazovi povezani s ograni¢enom uporabom organizama modificiranih
tehnikom gene drive

Brojne drzave Cclanice izvijestile su da je njihovo iskustvo s ogranicenom uporabom
organizama modificiranih tehnikom gene drive relativno ograni¢eno, a neke predvidaju
moguce poteskoce.

Najprije, kad je rije¢ o podru¢ju primjene Direktive, Bugarska, Finska, Italija, Svedska i
Ujedinjena Kraljevina istaknule su da je izgledno da ¢e vecina potencijalnih organizama
modificiranih tehnikom gene drive biti zivotinje (insekti i glodavci) i biljke. Time bi bili izvan
podrucja primjene Direktive, koja obuhvaca samo GMM-¢, te prema tome prijava ne bi bila

" Francuska nije dodatno izvijestila o primljenim prijavama.

™ U svrhu ovog izvjeséa ,.gene drive” definiran je kao sustav pristranog nasljedivanja u kojem je poveéana
moguénost prenosenja genetskog elementa s roditelja na potomke spolnim razmnozavanjem.

" Francuska nije dodatno izvijestila 0 poduzetim mjerama.
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potrebna’®. Svedska smatra da je to pitanje mozda relevantnije za Direktivu 2001/18/EZ
(buduci da se tehnika gene drive odnosi na eukariote).

Ujedinjena Kraljevina objasnila je da je teSko na temelju Direktive regulirati organizme
modificirane tehnikom gene drive, ¢ak i ako su genetski modificirane biljke i zivotinje
uklju¢ene u nacionalno zakonodavstvo (kao S§to je slu¢aj u mnogim drugim drzavama
¢lanicama) jer ne postoje zahtjevi za prijavu aktivnosti (ili razred aktivnosti) za genetski
modificirane biljke/Zivotinje. Finska smatra da bi dodatne pravne mjere mogle biti potrebne
za drzave Clanice u ¢ijem su nacionalnom zakonodavstvu o ograni¢enoj uporabi uredeni samo
GMM-i, a Bugarska smatra da medu drzavama clanicama treba uskladiti zahtjeve za
ograni¢enu uporabu organizama modificiranih tehnikom gene drive, osim mikroorganizama
modificiranih tehnikom gene drive.

Kad je rije¢ o procjeni rizika i upravljanju rizicima za te organizme, Belgija, Bugarska, Irska,
Italija, Litva, Nizozemska, Rumunjska, Finska i Svedska predvidaju moguée izazove, osobito
u pogledu procjene rizika za okolis, ispravnog razvrstavanja i odgovaraju¢ih mjera sigurnosti
pri ograni¢enoj uporabi.

Italija je izvijestila o poteSkocama uzrokovanima ¢injenicom da Direktiva ne sadrzi posebne
odredbe za ograni¢enu uporabu organizama modificiranih tehnikom gene drive. Nizozemska
je istaknula i da su sustav razvrstavanja u Direktivi i pripadajue mjere sigurnosti pri
ogranienoj uporabi usmjereni na patogenost GMM-a, dok bi s obzirom na biologiju
organizama modificiranih tehnikom gene drive mogle biti potrebne druk¢ije mjere sigurnosti
pri ogranienoj uporabi. Belgija je osobito istaknula posebne znaCajke organizama
modificiranih tehnikom gene drive koje je potrebno uzeti u obzir, kao §to je brzo Sirenje
modifikacije koja se prenosi kroz nekoliko generacija ciljanih ili neciljanih organizama te
potencijalne rizike za okoli$ (iako u na¢elu organizmi modificirani tehnikom gene drive nece
biti patogeni).

Neke drzave cClanice naglasile su vaznost pristupa od slucaja do slucaja, osobito zato Sto
razli¢ite skupine organizama modificiranih tehnikom gene drive imaju razli¢ita reproduktivna
1 ekoloska svojstva (Belgija, Bugarska, Italija).

Finska je primijetila i da, ako korisnik ve¢ ima postojecu prijavu za uporabu razreda 1., moze
zapoCeti novu aktivnost razreda 1. bez nove prijave, a ako je korisnik u procjeni rizika
organizam modificiran tehnikom gene drive razvrstao u razred 1., nadlezno tijelo bit ¢e
informirano o takvoj aktivnosti s organizmom modificiranim tehnikom gene drive tek nakon
provedene inspekcije prostorija.

Belgija, Italija, Nizozemska i Svedska napomenule su da bi za organizme modificirane
tehnikom gene drive trebalo razmotriti uvodenje odredenih prilagodbi (dodatni zahtjevi, visa
razina opasnosti ograni¢ene uporabe i kontrolne mjere) kako bi se osiguralo da se aktivnosti
koje se provode s tim organizmima mogu smatrati sigurnima za ljude, Zivotinje i okolis.
Unato¢ tome, Belgija i Svedska smatraju da ée se pravilnom procjenom rizika (drukéiji
postupak za svaki pojedini slucaj) otkriti moguci rizik povezan s takvim GMM-ima te da je
Direktiva 1 dalje prikladna za zastitu okoliSa 1 radnika pri ograni¢enoj uporabi
mikroorganizama modificiranih tehnikom gene drive.

"® Komisija napominje da ¢e prijava biti potrebna ako je nacionalno zakonodavstvo drzave &lanice prosireno na
genetski modificirane zivotinje i biljke.
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Bugarska je spomenula da bi moglo biti prikladno u pocetku pretpostaviti da ¢e svaki
organizam modificiran tehnikom gene drive predstavljati rizik za okoli§ te primijeniti stroge
mjere sigurnosti pri ograni¢enoj uporabi. Za te mjere trebale bi se upotrebljavati najmanje
dvije razliite strategije ograni¢avanja prikladne za odredeni modificirani organizam.

Ujedinjena Kraljevina istaknula je da pristup drzava c¢lanica u pogledu aktivnosti s
organizmima modificiranima tehnikom gene drive nije dovoljno uskladen.

U &irem smislu, vise drzava ¢lanica (Spanjolska, Francuska, Italija, Litva, Madarska,
Nizozemska, Poljska i Finska) predlozilo je raspravu i razmjenu informacija na razini EU-a 0
iskustvima i aktivnostima s organizmima modificiranima tehnikom gene drive u okviru
ograni¢ene uporabe. Te bi zemlje pozdravile uskladene smjernice na razini EU-a u pogledu
postupka za organizme modificirane tehnikom gene drive, ukljucuju¢i podnosSenje prijave,
metodu procjene rizika, mjere sigurnosti pri ograni¢enoj uporabi i zahtjeve u pogledu
kontrole. To bi potencijalno moglo dovesti do izmjene Direktive (Italija, Nizozemska).

Na koncu, Bugarska i Nizozemska spominju da bi moglo do¢i do prelaska organizama
modificiranih tehnikom gene drive preko granica i stoga je vazno da te zemlje uspostave
mehanizme za brzu i ucinkovitu suradnju medu drzavama c¢lanicama ako se ti organizmi
uvode u okoli§, namjerno’’ ili slu¢ajno. Nizozemska bi pozdravila smjernice EU-a 0 tome
kako obavijestiti drzave ¢lanice o visokorizi¢nom incidentu s GMM-om ili GMO-om, koje bi
izriito trebale obuhvatiti i organizme modificirane tehnikom gene drive.

SAZETAK I ZAKLJUCCI

Drzave Clanice izvijestile su Komisiju o svojem iskustvu s Direktivom u razdoblju od 2014.
do 2018. Izvjes¢e sadrzi saZzetak tih doprinosa (dostupnih u Prilogu) i obuhvaca sustave
podnoSenja prijava 1 izdavanja odobrenja, procjenu rizika i razvrstavanje ograni¢enih uporaba,
nesrece, inspekcije 1 pitanja izvrSenja te provedbu presude Suda o novim tehnikama
mutageneze za ogranicenu uporabu GMM-a.

U izvjes¢e su dodana i neka pojasnjenja Komisije kojima se odgovara na primjedbe drzava
¢lanica.

Valja napomenuti da je velika vecina drzava €lanica proSirila podru¢je primjene prenesenog
zakonodavstva na ograni¢enu uporabu genetski modificiranih biljaka i Zivotinja, a u nekim je
zemljama preneseno zakonodavstvo stroze od Direktive (prijave za ograniCene uporabe
razreda 1., inaktivacija otpada za sve razrede).

Mali broj drzava clanica izvijestio je o promjenama sustava podnoSenja prijava i izdavanja
odobrenja u odnosu na razdoblje od 2009. do 2014. U razdoblju od 2014. do 2018. veéina
drzava ¢lanica obradila je prijave u zakonskom roku. Kasnjenja su se obi¢no odnosila na
manje od 15 % obradenih prijava, a drzave Clanice poduzele su mjere za smanjenje i
sprecavanje takvih kasnjenja. Medutim, mnoge su zemlje primijetile sve vecu sloZenost
prijava, ¢ime se produljuje vrijeme obrade. Drzave Clanice izvijestile su o poteSkocama

" Komisija napominje da se u sluaju namj ernog uvodenja u okoli§ genetski modificiranih organizama
primjenjuje Direktiva 2001/18/EZ.
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povezanima s kvalitetom i1 potpunoséu podnesenih prijava te poteskocama u pogledu
definicija iz Direktive 1 ispravnog razvrstavanja ograniCenih uporaba. Naglasili su i
administrativno opterecenje sustava podnosSenja prijava. Neke drzave Clanice predlozile su

zahtjeva u pogledu podnosenja prijave za ogranicene uporabe razreda 1. i 2.

Kad je rije¢ o otpadu, u nekim drzavama ¢lanicama otpad iz aktivnosti ograni¢ene uporabe
nakon inaktivacije se reciklira. Inspekcijski postupci koje su uspostavile drzave Clanice
obuhvacali su redovite inspekcije kojima su se osobito ocjenjivali uskladenost s Direktivom,
toCnost razvrstavanja procjene rizika, uc¢inkovitost odgovarajuée razine opasnosti ograni¢ene
uporabe. Broj inspekcija obavljenih u izvjestajnom razdoblju razlikuje se medu drzavama
¢lanicama i obuhvaéa provjeru od 10 do 100 % prostorija. Vrlo mali broj drzava ¢lanica
prijavio je nesrece ili neke incidente. Pri provedbi javnog savjetovanja u nacelu nije bilo
primjedbi. U nekoliko drzava c¢lanica informacije o prostorijama za ograni¢enu uporabu
GMM-a i GMO-a redovito se azuriraju i dostupne su na internetu.

U nacionalnim izvjeS¢ima naglasava se poboljSanje komunikacije izmedu korisnika i
nadleznih tijela kako bi se medu korisnicima podigla razina osvijestenosti i dijelili primjeri
najbolje prakse u pogledu aktivnosti ograni¢ene uporabe.

Iako mnoge drZave ¢lanice nisu prijavile nikakve posebne poteSkoce povezane s tumacenjem
Direktive, one koje su ih prijavile ¢esto upucuju na probleme s definicijom GMM-a/GMO-a u
kontekstu novih genomskih tehnika i sintetske biologije.

Drzave Clanice zaprimaju prijave za ograni¢enu uporabu GMM-a/GMO-a dobivenih novim
tehnikama mutageneze. Kad je rije¢ o utjecaju presude Suda o novoj mutagenezi, brojne
zemlje navele su da presuda nema nikakav ucinak jer se procjena rizika i upravljanje
ograni¢enim uporabama GMM-a i GMO-a dobivenih novim tehnikama provode na isti nacin
kao i za ostale GMO-e. S druge strane, neke drzave ¢lanice spomenule su poteskoce s
primjenom 1 izvrSenjem zakonodavstva o ograni¢enoj uporabi GMO-a dobivenih novim
genomskim tehnikama zbog njihova otkrivanja i identifikacije te problem njihova
razlikovanja u odnosu na organizme dobivene klasicnom mutagenezom ili prirodno. Neke
drzave Clanice istaknule su odredene pravne nesigurnosti u pogledu primjene Direktive S
obzirom na presudu Suda.

Medu drZzavama clanicama postoje i razlike u pogledu proizvodnje 1 primjene ispitivanih
lijekova za humanu ili veterinarsku uporabu koji se sastoje od GMO-a ili ih sadrze. Neke
drzave ¢lanice izdaju odobrenja za jednu ili obje aktivnosti (proizvodnja/primjena) na temelju
Direktive, a druge ne. PoteSkoce s razlikovanjem ogranic¢ene uporabe i namjernog uvodenja u
slucaju klinickih ispitivanja s GMO-ima te Cinjenica da drzave c¢lanice imaju razlicita
tumacenja 1 pristupe stvaraju poteskoce nadleznim tijelima, ali 1 poduzec¢ima i korisnicima.

Brojne drzave clanice naglasile su da bi se pitanja u pogledu pravnog okvira za klinicka
ispitivanja s GMM-ima trebala rjeSavati na razini EU-a, a neke o¢ekuju da ¢e ad hoc radna
skupina za medudjelovanje zakonodavstva 0 GMO-u i zakonodavstva o lijekovima razjasniti
situaciju u pogledu klini¢kih ispitivanja s GMM-ima pruZanjem boljih informacija i smjernica
o procjeni rizika za odredene tipove vektora itd.

Kad je rije¢ o organizmima modificiranima tehnikom gene drive, samo je mali broj drzava
¢lanica izvijestio o prijavama podnesenima na temelju zakonodavstva o ogranic¢enoj uporabi, i
to za osnovno istrazivanje ili razvoj genetski modificiranih komaraca radi kontrole malarije.
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Neke drzave ¢lanice poduzele su mjere u pogledu organizama modificiranih tehnikom gene
drive na temelju Direktive, traZenjem znanstvenih smjernica od savjetodavnog odbora ili
izmjenom postupaka. Brojne drzave ¢lanice predvidjele su buduce izazove, osobito u pogledu
procjene rizika za okoli$, ispravnog razvrstavanja i odgovaraju¢ih mjera sigurnosti pri
ogranic¢enoj uporabi organizama modificiranih tehnikom gene drive. Neke su zemlje istaknule
i poteSko¢e sa zakonskim uredivanjem organizama modificiranih tehnikom gene drive na
temelju Direktive, ¢ak i u slu¢ajevima kada je preneseno nacionalno zakonodavstvo prosireno
na genetski modificirane biljke i Zivotinje.

Neke drzave Clanice smatraju da su potrebne dodatne pravne mjere i/ili uskladivanje medu
drzavama clanicama, osobito u onim ¢lanicama u ¢ijem su nacionalnom zakonodavstvu o
ogranicenoj uporabi uredeni samo GMM-i. Nekoliko drzava ¢lanica smatra da bi moglo biti
korisno razmijeniti informacije o iskustvima i aktivnostima s organizmima modificiranima
tehnikom gene drive u okviru ograni¢ene uporabe. Te bi zemlje pozdravile uskladene
smjernice na razini EU-a u pogledu postupka za organizme modificirane tehnikom gene drive,
ukljucujuéi podnoSenje prijave, metodu procjene rizika, mjere sigurnosti pri ogranicenoj
uporabi i zahtjeve u pogledu kontrole.

U Sirem smislu, potrebna je bolja suradnja medu nacionalnim nadleznim tijelima te uskladeni
pristupi na razini EU-a u pogledu tumacenja i provedbe Direktive.
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