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ZPRAVA KOMISE

Zkusenosti ¢lenskych stati se smérnici Evropského parlamentu a Rady 2009/41/ES ze
dne 6. kvétna 2009 o uzavieném nakladani s geneticky modifikovanymi mikroorganismy
za obdobi 2014-2018

Informace obsazené v tomto dokumentu sestavila Komise z jednotlivych zprav, které
ptedlozily clenské staty v souladu s ¢lankem 17 smérnice Evropského parlamentu a Rady
2009/41/ES" o uzavieném nakladani s geneticky modifikovanymi mikroorganismy.

UvoD

Smérnice 2009/41/ES (dale jen ,,smérnice*) stanovi, Ze Clenské staty zasilaji kazdé tfi roky
Komisi souhrnnou zpravu o svych zkusenostech se smérnici’ a 7e Komise na zakladg t&chto
zprav zvetejni souhrn®. Komise Jiz zvetejnila Ctyfi zpravy podle této smérnice nebo podle
piedchozi smérnice Rady 90/219/EHS* za obdobi 19992003, 2003-2006, 2006-2009 a
2009-2014°,

Tato zprava se tyka obdobi od ¢ervna 2014 do prosince 2018. Probé&hla dvé kola konzultaci s
Clenskymi staty:

1. Prvni konzultace (uskute¢néna v prvnim étvrtleti roku 2018) zahrnovala obdobi od
cervna 2014 do prosince 2017: vSechny Clenské staty zaslaly na zakladé spole¢ného
dotazniku jednotlivé zpravy, v nichz uvadéji informace tykajici se:

e obecného uplatiiovani smérnice,

e prehledu o uzavieném nakladani s GMM a zafizenich pro n&’,

e oznamovani, povolovani a podavani hodnocenych 1é¢ivych ptipravki, které obsahuji
GMO nebo z nich sestavaji,

e oznameni a opatfeni ve vztahu k modifikovanym organismtiim s genovym tahem (gene
drive).

2. K obdobi leden — prosinec 2018 prob&hla dalsi konzultace (uskute¢néna v prvnim
ctvrtleti roku 2019) s aktualizovanou verzi dotazniku s cilem ziskat informace tykajici
se oznameni o uzavieném naklddani s GMM/GMO vyrobenymi novymi technikami

'Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/41/ES ze dne 6. kvétna 2009 o uzavieném
nakladani s geneticky modifikovanymi mikroorganismy (Uf. vést. L 125, 21.5.2009, s. 75).

? Ustanoveni ¢l. 17 odst. 2.

¥ Ustanoveni ¢l. 17 odst. 3.

*Smérnice Rady 90/219/EHS ze dne 23.dubna 1990 0 uzavieném nakladani s geneticky modifikovanymi
mikroorganismy (Ut vést. L 117, 8.5.1990, s. 1).

> Zpravy jsou k dispozici na t&chto internetovych strankéch Evropské komise:

Ao geneticky modifikovanych zivocisich / geneticky modifikovanych rostlinach, pokud se na n€ vztahuji také
vnitrostatni pravni predpisy o uzavieném nakladani.



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

mutageneze a informace o dopadu rozsudku Soudniho dvora Evropské unie (SDEU)
ze dne 25. ervence 2018 ve véci C-528/16.

Za rok 2018 predlozilo své individualni zpravy 25 &lenskych statd®. Chorvatsko piedloZilo
prohldseni ke ,,smérnici 2009/41/ES a k novym technikdim mutageneze®. Prispévek
Chorvatska za rok 2018 je proto uveden pouze v ¢asti tykajici se novych technik mutageneze.
Dale Spanélsko a Nizozemsko v &asti odpovédi na dotaznik odkazuji na piipominky uvedené
v navaznosti na zadost Stalého vyboru pro geneticky modifikované potraviny a krmiva (zafi
2018) a regulativniho vyboru podle smérnice 2001/18 (fijen 2018), které¢ pozadaly piislusné
organy o poskytnuti informaci dilezitych pro provedeni rozsudku Soudniho dvora.

Nasledujici text shrnuje informace poskytnuté ¢lenskymi staty podle jednotlivych oblasti a
poukazuje na podobnosti a rozdily ve zkuSenostech Clenskych statti. Dale uvadi stanoviska
Komise k nékterym otdzkam vznesenym clenskymi staty ohledné provadéni smérnice,
zejména pokud jde o oblast plisobnosti smérnice a vyznam rozsudku Soudniho dvora ve véci
C-528/16.

Dalsi podrobnosti z individualnich zprav clenskych stati jsou uvedeny v piipojeném
pracovnim dokumentu utvartt Komise.

Je tfeba poznamenat, ze 1 kdyz smérnice stanovuje ,,spolecna opatreni pro hodnoceni a
snizovani pripadnych rizik, kterd vznikaji v pribeéhu vsech operaci zahrnujicich uzavrené
nakladani s GMM, a stanoveni vhodnych podminek pro jejich pouzivani“ (8. bod
odtivodnéni), je provadéni smérice odpovédnosti &lenskych statd. Clenské staty by pii
provadéni smérnice ve svém vnitrostatnim pravu mohly zejména rozhodnout napiiklad o
zavedeni piisnéjsich pozadavki v souladu s ¢lankem 193 SFEU. Clenské staty mohou zasady
smérnice uplatiovat také na geneticky modifikované ZivoCichy a geneticky modifikované
rostliny, protoze v souc¢asné dobé¢ tuto oblast pravni piedpisy Unie neupravuyji.

Komise organizuje pravidelnd setkani pfisluSnych vnitrostatnich organti povérenych
provadénim smérnice, na nichZ se diskutuje o tématech spole€ného zajmu mezi ¢lenskymi
staty.

ProhlaSeni o vylouceni odpovédnosti: Informace obsaZené v této zpravé tykajici se
clenskych statit vychazeji z jednotlivych zprav clenskych stati.

Evropska komise ani osoby jednajici jejim jménem neodpovidaji za obsah ani za jakékoli
pouZiti téchto informaci.

Vysvétleni uvedend ve zpravé tykajici se otdzek Clenskych statiu vyjadiuji nazory Evropské
komise. Pro zavazny vyklad prava Unie je vSak piisluSny pouze Soudni dviir Evropské unie.

" Rozsudek ze dne 25. Gervence 2018, v&c C-528/16, Confédération paysanne a dalsi v. Premier ministre a
Ministre de ’agriculture, de ’agroalimentaire et de la forét, C-528/16, (ECLI:EU:C:2018:583)
8 Chorvatsko, Italie a Polsko individualni zpravy nezaslaly.



CAST I: OBECNE UPLATNOVANI SMERNICE

1. Systémy oznamovani a schvalovani (a prislusné zmény)
1.1 Systémy schvalovani

Jak jiz bylo diive uvedeno, vnitrostatni systémy se mirné lisi, pokud jde o zapojené uredni
organy. Pouze LotySsko oznamilo zménu® tykajici se zapojeného ptislusného organu ve
srovnani s pfedchozim sledovanym obdobim.

V mnoha ¢&lenskych statech (Belgie, Bulharsko, Ceské republikalo, Dansko®!, Irsko, Recko,
Spanélskolz, LotySsko, Litva, Malta, Nizozemsko, Polsko, Portugalsko, Rumunsko,
Slovensko a Slovinsko) byly pfislusnymi organy pro smérnici ministerstvo zivotniho prostiedi
nebo vladni organizace zamé&fujici se na problematiku zivotniho prostiedi. V ptipadé GMO
jsou zapojeny také potravinaiské a veterinarni Gtady / potravinaiska a veterinarni feditelstvi
(Portugalsko, Slovinsko™).

V ostatnich ¢lenskych statech vykonavaly tkoly pfislusného orgdnu jina ministerstva,
napiiklad ministerstvo zdravotnictvi (Chorvatsko™®, Italie, Lucembursko a Spojené
kralovstvi), ministerstvo prace (Estonsko, Kypr a Rakousko'®), ministerstvo Skolstvi a
vyzkumu (Francie'® a Rakousko'”), ministerstvo zem&d&lstvi (Mad’arsko'®) nebo zvlastni
ufady pro biotechnologie / biologickou bezpecnost (Finskolg), bezpecnost potravin a ochranu
spotiebitele (Némecko) nebo pracovni prostiedi (Svédsko®).

V mnoha ¢lenskych statech jsou piislusnému organu v procesu posuzovani rizik / povolovani
. . ; ;21
napomocny poradni védecké organy“.

V néekterych clenskych statech zajiStuji provadeéni piislusné organy na regionalni urovni
(Belgie, Némecko, Spanélsko22 a Spojené¢ kralovstvi) a provadéni je piipadné dale

¥ Ministerstvo Zivotniho prostfedi namisto ministerstva zem&dglstvi.

10V 1zké spolupraci s ministerstvem zdravotnictvi a ministerstvem zem&dglstvi.

1 Spole¢nd s Gitadem pro pracovni prostiedi.

12 \/e spolupréci s mezirezortni radou pro GMO (CIOMG), ktera vydava povoleni, pro uzaviené nakladani
provadéné statnimi vefejnymi vyzkumnymi Ustavy nebo pro Cinnosti s GMO zamétfené na 1ékaiské ucely
(klinické zkousky, léky/vakciny pro humanni a veterinarni pouziti atd.).

B3 U geneticky modifikovanych Zivogichii je do registrace zafizeni zapojen veterinarni organ, ktery piisobi pod
ministerstvem zemédélstvi, vyzivy a lesnictvi.

4 Spole¢né s ministerstvem pro védu a kolstvi.

1> Pro uzaviené nakladani jiné neZ na univerzitach a ve védeckych ustavech.

1% Nebo ministerstvo obrany u zatizeni spadajicich pod jeho pravomoc.

7 Pro uzaviené nakladani na univerzitich a ve védeckych ustavech.

'8 Spole¢nd s Narodnim Gstavem pro farmaceutické vyrobky a vyzivu.

19 Spole¢nd s Narodnim Gfadem pro dohled nad socialni péi a zdravim jako orgdnem dohledu.

2 Pro uzaviené nakladani s GMM. V p¥ipadé uzavieného nakladani s GMO Zijicimi ve vodé je zapojena
Svédska agentura pro moiské a vodni hospodafstvi; v p¥ipadé jiného uzavieného nakladani je to Svédska
zemédélska rada.

2! Naptiklad Ceska komise pro nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty;
Nejvyssi rada pro biotechnologie ve Francii; Technicky vybor pro biotechnologické zdravi v Italii; Komise pro
genetické modifikace (COGEM) v Nizozemsku; Generalni feditelstvi pro zdravi a Narodni zdravotni institut
Doutor Ricardo Jorge v Portugalsku; Komise pro biologickou bezpecnost a rizné organy podle druhu pouziti v
Rumunsku; Narodni komise pro biologickou bezpe&nost (CNB) ve Spanélsku, Ustiedni vybor pro biologickou
bezpecnost (ZKBS) v Némecku.



koordinovdno na wvnitrostatni urovni (Belgie, Némecko). Kromé& toho se v nékterych
Clenskych statech 1isi pfislusny orgén podle druhu pouziti (Spanélsko, Svédsko) nebo podle
druhu zafizeni (Francie, Rakousko).

V mnoha ¢lenskych statech je piislusny orgdn pro smérnici 2009/41/ES také ptisluSnym
organem pro smérnici 2001/18/ES o zamérmém uvolnovani GMO do zivotniho prostiedi,
zatimeo u 10 &lenskych stati® je to samostatny prisluiny organ.

Drtiva vétSina Clenskych statli rozsifila oblast plsobnosti svych provadécich pravnich
pfedpisi na uzaviené nakladani s geneticky modifikovanymi rostlinami a geneticky
modifikovanymi zivo¢ichy. Obvykle je to proto, Ze vnitrostatni pravni pfedpisy se vztahuji na
vSechny druhy geneticky modifikovanych organismi: GMM, geneticky modifikované
rostliny a geneticky modifikované Zzivogichy®. Nékteré Clenské staty® rozsifily oblast
pusobnosti svych provadécich pravnich piedpisti specidlné tak, aby u uzaviené¢ho nakladdani s
GM rostlinami a GM zivocichy bylo vyzadovano oznameni, hodnoceni rizik, vymahatelnost a
vhodna opatieni pro uzavieni. Ddle ¢lenské staty u tohoto rozsifeni oblasti plisobnosti rovnéz
uvadely historické a politické divody (Dansko) a spole¢enské diivody (Francie).

Je tfeba upozornit, ze Bulharsko pouziva pro geneticky modifikované rostliny a zivoc¢ichy
odli§né zafazeni, pouze se dvéma tiidami®, a Litva uvedla, Ze vypracuje zvlastni pozadavky
na uzaviené nakladani s geneticky modifikovanymi rostlinami a geneticky modifikovanymi
zivocCichy.

U sedmi ¢lenskych stati?’, které nerozsifily oblast pisobnosti svych provadécich pravnich
ptedpisi, byly divody riizné. Zatimco se provedeni obecné fidilo oblasti plisobnosti smérnice
a jeji definici GMM, na Kypru nebylo nutné oblast plisobnosti roz§ifovat, protoze zde zZadné
¢innosti a/nebo zafizeni zahrnujici GMO neexistuji.

Ctyfi ¢lenské staty (Ceska republika, Nizozemsko, Portugalsko a Slovinsko) ohlasily zménu v
systému oznamovani a schvalovani ve srovnani s poslednim sledovanym obdobim (2009-
2014).

Ceské pravni predpisy jsou pro uzaviené nakladani tiidy 1 prisn&js$i nez smérnice®®. Podle
novely (kterd vstoupila v platnost 1. ledna 2017) musi uZzivatel pfi nakladani v dfive
ozndmenych zatizenich tfidy 1 podat ozndmeni, ale mize jiz zah4jit ¢innost. PfisluSny organ
oznameni posoudi a mize od oznamovatele vyzadovat dal$i informace a/nebo rozhodnout, Ze
uzaviené nakladadni musi byt pozastaveno.

Ceska republika a Nizozemsko rovnéz uvedly, Ze zavedly nové forméaty oznameni
(harmonizované tabulky pro hodnoceni rizik, prezentace udaji) a systémy hlaSeni. Zvysilo to

22 U jinych &innosti nez &innosti, které provad&ji statni vefejné vyzkumné Gstavy, nebo u nakladani s GMO
zaméteného na 1ékaiské ucely.

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

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

®BE, BG, CZ, IE, HR, HU, PL, SK a UK.

% Ttida A: 74dné nebo zanedbatelné riziko pro zdravi lidi nebo zvifat a pro Zivotni prostiedi; tfida B: viechny
ostatni pfipady.

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

%8 Do konce roku 2016 bylo pro kazdou novou &innost provadénou v dfive ozndmenych zafizenich tfidy 1
vyzadovano nové oznameni.



ptehlednost pro oznamovatele i pfislusné organy, coz dale usnadiiuje kontrolu provadénou
prislusnym orgénem.

Novy portugalsky zékon vyjasnil pravni rdmec pro uzaviené nakladani s geneticky
modifikovanymi rostlinami a geneticky modifikovanymi zivo¢ichy, stanovil lhitu pro vydani
stanovisek konzultovanymi subjekty a zavedl povinnost oznamovatelii kazdoro¢né podavat
zpravy o uzavieném nakladani s GMM a GMO.

Slovinsko oznamilo zménu spravnich postupt (ve zvlastnich ptipadech hradi nékteré naklady
oznamovatel).

1.2 Postup oznamovani

Béhem tohoto obdobi vétsina Elenskych stati zpracovavala ozndmeni®® v zakonné 1hute™,
zatimco 11 clenskych stati® uvedlo zpozdéni (obvykle u méné nez 15 % posuzovanych
oznameni*?). Recko a Lotyssko uvedly, Ze bshem tohoto obdobi nebyla poddna 7adna
oznameni, a Lucembursko, které ma zaveden povolovaci postup, zadny oznamovaci postup
nepouziva.

Doslo-li ke zpozdéni, bylo to vétSinou kvuli nahromadéni velkého poctu ptedlozenych
ozndmeni (Némecko a Francie), nedostatecnym persondlnim zdrojim ve srovnani S
pracovnim vytizenim piisluSného organu (Némecko) nebo konzultovanych védeckych organti
nebo kvili zméné ¢lenti vyboru (Chorvatsko, Italie, Slovinsko a Svédsko). Italie dale uvedla,
Ze nema zadné G¢inné nastroje IT k archivaci a vyhledavani vSech informaci poskytnutych
uzivateli.

Zpozdéni (Belgie, Francie, Italie a Svédsko) také zptisobuje ¢ekani na doplitujici informace
od oznamovatele v navaznosti na zadost pfislusného organu. V Belgii a Spanélsku, které do
svého hodnoceni zahrnuji navstévu na misté, vSak lze lhitu pro posouzeni ozndmeni
pozastavit, pokud pfislusny orgén ¢eké na doplilujici informace od uzivatelt.

Zpozdéni pusobily také administrativni problémy spojené s konzultovanymi védeckymi
subjekty nebo jinymi organy (Némecko, Italie, Slovinsko, Slovensko a Spojené kralovstvi).
Slovensko se domniva, Ze by neméla byt brana v tivahu doba, po kterou pfisluSny organ ceka
na stanovisko svého poradniho organu.

V Belgii plati rizné postupy podle regiont a ve Vlamském regionu existuji dva povolovaci
postupy s riiznymi lhiitami, které jsou propojeny (povoleni pro uzaviené nakladani, 45 nebo
90 dnti; povoleni z hlediska ochrany zivotniho prostiedi, az 6 mésicit), coz mize mit dopad na
povoleni k uzavienému nakladani, protoze toto povoleni mize byt vydano az po udéleni
povoleni v oblasti zivotniho prostfedi. Také Nizozemsko mélo zpozdéni v dasledku zavedeni
novych pravidel revidované vyhlaSky o GMO.

29 Oznameni*: ptedlozeni pozadovanych informaci pfislusnym organtim ¢lenského statu.

%0 Ustanoveni &l 8 odst. 2 a 3 a €. 9 odst. 2 smérnice.

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

%2 S vyjimkou dvou &lenskych statd, které uvedly, ze 50 % oznameni bylo zpracovano se zpozdénim (Slovinsko
v obdobi 2014-2017, Francie v roce 2018).



A konec¢né, Némecko, Nizozemsko a Slovensko zdtiraznily, Ze rostouci slozitost oznameni
prodluzuje dobu zpracovani.

Clenské staty pfijimaly opatfeni ke sniZeni nebo zamezeni zpozdéni pfi zpracovani oznameni
(ledaze byla tato zpozdéni neobvykla a nebylo pravdépodobné, ze by se opakovala, jako ve
Spojeném krélovstvi).

Naptiklad Francie pfizptsobila zdroje poctu piijatych oznameni a Lucembursko provadénym
kontrolam v terénu.

Clenské staty rovnéz zlepSuji komunikaci mezi riiznymi zOastnénymi stranami: mezi
oznamovateli a pfisluSnym organem (vcetn¢ konzultace pted piedlozenim v Mad’arsku,
sledovani oznameni prostfednictvim jedineéného ¢&isla oznameni ve Svédsku); mezi
pfislusnym organem a konzultovanym védeckym orgénem. Napiiklad v Italii usiluji o
vytvofeni webové platformy pro pfislusny orgadn a cleny védecké rady, na niz budou
elektronicky sdilena ozndmeni a vydavana podepsana stanoviska jednotlivych ¢lent védecké
rady. A konecné, uzivatelé a organy se rovnéz pfizplsobili novym postupim po jejich
zavedeni (Nizozemsko).

Pokud jde o postup oznamovani obecné, polovina ¢lenskych stata®®, které obdrzely oznameni,
se s zZadnymi zvlastnimi problémy nesetkava.

Vedle ptedchozich pfipominek nékteré clenské staty dale hlasily obtize tykajici se kvality a
Gplnosti predlozenych oznameni (Ceskéa republika, Dansko, Némecko, Finsko a Svédsko).
Kromé toho mohou oznamovatelé celit problémim s vykladem nékterych ustanoveni
vnitrostatnich pravnich predpist (pfipad Vlamského regionu Belgie, kde mlZe uZivatel podat
,»0znameni* nebo ,,zadost o piijeti” pro nasledné uzaviené nakladani tfidy 2). Na druhé strané
ve Velké Britanii uZivatelé dobfe rozumi pozadavkiim na oznamovani a postup oznamovani

funguje dobfte.

Dénsko a Finsko zaznamenaly administrativni zatéz spojenou s mobilitou vyzkumnych
pracovnikl mezi institucemi, coZ vedlo napftiklad k opakovanym novym oznamenim rtznych
zatizeni od stejného oznamovatele nebo k nespravnym oznamenim nového nakladani. Rovnéz
se stava, Ze pokud jiz zafizeni neni pouzivano, oznamovatel o tom zapomene informovat
piisluSny organ, nebo Ze po renovaci starého zafizeni jiz renovovana stavba neodpovida tomu,
co bylo oznameno.

Francie a Italie rovnéZ uvedly obtiZze souvisejici s ndstroji IT. Itdlie zminila, Ze nema k
dispozici elektronicky systém, ktery by oznamovateli umozioval elektronicky podéavat a
aktualizovat oznameni, zatimco Francie zdiraznila, Ze pouzity IT ndstroj potiebuje dalsi
vyvoj, aby splnil vSechny potieby.

Obecné Clenské staty hlasily problémy s ozndmenimi souvisejicimi s definicemi podle
smérnice a zafazeni uzavieného nakladdani (viz bod 6 Vyklad a provadéni smérnice, s. 12).

V z4ajmu zlepSeni obsahu ozndmeni navrhly nckteré ¢lenské s‘[ai‘[y34 poskytnout uzivatelim
pokyny a vysvétleni pozadavkl na ozndmeni, naptiklad na webové strance piislusného organu
nebo v ndvodech, ptipadné poskytnout uzivatelim konzultace. Rovnéz byly zminény lepsi

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



informace a vysvétleni poskytované konzultovanym orgdnim zapojenym do posuzovani
oznameni.

Byly / mohly by byt také vyvinuty nové IT ndstroje nebo éablonygs, spolu se zlepSenim
spravniho fizeni za Gdelem v&ti efektivity a zjednodusenim postupt®. Svédsko a Ceska
republika uvedly, ze zmény provedené v jejich pravnich ptfedpisech piispély k usnadnéni a
urychleni postupu oznamovani.

Aspekty konkrétné souvisejici s klinickymi hodnocenimi a vyklad definic ve smérnici ve
vztahu k novym genomickym technikam jsou probrany v ¢astech III (s. 20) a IV (s. 24).

2. Odstranéni odpadu

Clenské sté.ty37 obecné prohlasuji, Ze s odpady je nakladano podle tfidy uzaviené¢ho nakladani
a druhu odpadu v souladu s pozadavky c¢lanku 5 a ptiloh IV a V smérnice. Nékteré ¢lenské
Stélty38 ptedepisuji, Ze vSechny druhy odpadu (véetné odpadu tfidy 1) musi byt pred likvidaci
inaktivovany. Dansko a Spojené kralovstvi uvadéji, ze u odpadu vzniklého pfi nakladani tiidy
1 posuzuji v kazdém konkrétnim ptipadé rizika, a Spanélsko doporucuje inaktivaci. Clenské
staty®®, které neposkytly informace o téchto aspektech, vysvétlily, ze v této oblasti nemaji
zadné Cinnosti ani zkuSenosti.

Uzivatelé obecné pouzivaji k inaktivovani GM odpadu na misté parni sterilizaci a chemickou
inaktivaci a geneticky modifikované rostliny a Zivo€ichy spaluji. U odpadu z rliznych tkani
geneticky modifikovanych rostlin nebo zivoc€ichli lze pouZzit dalSi zplsoby inaktivace
jednotlivé nebo v kombinaci (alkalickd hydrolyza, UV oSetfeni, zmrazeni, mechanické
oSetfeni, kompostovani). Ostatni postupy se hodnoti individudlné a podléhaji validaci.
Némecko napiiklad povolilo inaktivaci pidy obsahujici geneticky modifikované osivo
validovanou parni metodou.

16 Clenskych statd® uvedlo, Ze maji zafizeni na zpracovani odpadu schvalena k inaktivaci
odpadu pochézejiciho ze zafizeni pro uzaviené nakladani.

Mnoho ¢lenskych stata** uvedlo, 7e pokud inaktivace odpadu z tfidy 1 a 2 neni mozna na
misté, nebo v piipadé velkého mnozstvi odpadu, odpad prepravuji v fadné uzavienych a
oznacenych nddobach do specializovaného autorizovaného zatizeni pro nakladani s odpady
specializované prepravni spole¢nosti (certifikované pro sbér nebezpetného odpadu) a podle
pravidel pro prepravu nebezpetnych véci®’. O piepravé a likvidaci se vedou zaznamy
(Némecko, Spojené kralovstvi). V nékterych ¢lenskych statech (Spanélsko, Francie, Malta,
Rumunsko a Slovensko) navic certifikované spolecnosti svazeji také inaktivovany odpad.

%z, ES, FR, IT, NL.

% FR, NL.

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

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

¥EL, LV.

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

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

2 ADR, formaln& Evropska dohoda ze dne 30. zaii 1957 o mezinarodni silniéni pfepravé nebezpeénych véci.



Devét Elenskych statii®® uvedlo, e néktery odpad z &innosti pii uzavieném nakladani je po
inaktivaci recyklovan. Recyklovany odpad se vyuziva jako kompost, hnojivo a bioplyn.
Finsko uvedlo, Ze vzhledem k tomu, Ze se v EU prosazuje koncepce obéhového hospodarstvi,
je treba ftesit legislativni otazky tykajici se recyklace velkého mnozstvi odpadu nebo
vedlejsich produkti z GMM.

3. Otézky inspekce a prosazovani

Kontrolni postupy zavedené ¢lenskymi staty zahrnovaly pravidelné inspekce podle
stanovenych kritérii (tfida rizika, periodicita atd.), neohlasené inspekce ad hoc a audity poprvé
schvalenych zafizeni. Pfi inspekcich byl hodnocen soulad se smérnici, spravnost klasifikace
hodnoceni rizik, G¢innost ptislusné Grovné bezpecnosti, oznaovani a pieprava GMO v ramci
zafizeni, nakladani s odpady, Skoleni zaméstnancti a plnéni administrativnich povinnosti. V
nékterych ptipadech to zahrnovalo i odbér vzorkli materialt. Irsko uvedlo, ze béhem svych
inspekci pouzivalo kontrolni seznam pavodné pfijaty v ramci Evropského projektu
prosazovani (EEP) tykajiciho se geneticky modifikovanych organismii**

V nékterych cClenskych statech provadéli inspekce specializovani inspektofi piislusného
organu, pficemz v jinych Clenskych statech inspekce provadéeli na zadost piislusnych organti
specializovani inspektofi z jinych ministerstev nebo utvart. V nékterych clenskych statech
provad¢ji kontroly regiondlni organy. Nékteré clenské staty piipravily dokumentaci nebo
Skoleni inspektorii: Italie vypracovala skoleni pro inspektory, Portugalsko vytvoftilo priivodce
na podporu inspekci a Lucembursko navrhlo novy kontrolni seznam a postup inspekce.

Pocet inspekci provedenych béhem vykazovaného obdobi se v jednotlivych ¢lenskych statech
ligi, od 10 do 100 % kontrolovanych zatizeni. N&kolik zemi*® neprovedlo b&hem sledovaného
obdobi zadnou inspekci, zejména proto, Ze nebyla oznamena zZadné zatizeni ani Zadné ¢innosti
pfi uzavieném nakladani.

V mnoha zemich®® byla prednostné kontrolovana zafizeni vys§i tiidy uzavieného nakladani a
nova zaiizeni nebo &innosti. Cetnost inspekci se lidi podle tiidy nakladani: v zemich se
zafizenimi pro nakladani tfidy 4 se tato zafizeni obvykle kontroluji kazdy rok. Cetnost u
zafizeni tfidy 3 se pohybuje od jedné kontroly za rok az po kontrolu jednou za tfi nebo pét let.
Obecné plati, Ze zatizeni tfidy 1 a tfidy 2 jsou kontrolovana s niZsi frekvenci nez zafizeni tfidy
3—4 a v nékterych zemich jsou tato zafizeni kontrolovana dalkové nebo v rdmci aktivniho
kontrolniho programu kontrolovdna nejsou. Inspekce mohou byt také nafizeny v piipade
udalosti nebo nehod, aby se ovéfilo provedeni napravnych opatieni. Déle se mohou konat
neplanované inspekce v piipadé€ podezieni na neopravnéné nakladani s GMO (Bulharsko).

Béhem inspekci byly zjistény nékteré ptipady uzavieného naklddani s GMO/GMM bez
fadného povoleni (neozndmené) nebo s nespravnou klasifikaci uzavieného nakladani, coz

* BE, CZ (pouze v letech 2014-2017), DK, DE, LT (pouze v roce 2018), HU (pouze v roce 2018), SI, SK a FI.
* Evropsky projekt prosazovéni tykajici se geneticky modifikovanych organismti (EEP) je sit’ pracovnikil z
inspektoratii z celé Evropské unie (i mimo ni) odpovédnych za kontrolu nakladani s GMO. Sit’ byla zalozena v
roce 1997.

T, EL, LV, MT, PT.

“® BE (Region Brusel-hlavni mésto), DE, IE, NL, FI, SE, UK.



mohlo vést k nedostateén;’nn opatfenim pro uzavieni. Béhem inspekci se s problémy nesetkala
mensina Clenskych stati®’.

Mezi hlasenymi problémy se vyskytl pfipad, ze postupy popsané v oznamenich nebo
laboratorni zatizeni neodpovidaly laboratorni praxi/skutec¢nosti. Dalsi hlasené problémy se
tykaly nedostatka ve spravné laboratorni praxi, které ovliviiovaly zafizeni (napf. organizace,
nevhodné nebo nedostatecné laboratorni vybaveni, nespravné oznaceni laboratofe a
vybaveni), uzivatell (napf. nevhodny ochranny od€v, chybé&jici pokyny, nedostatecné
zaSkoleni) nebo administrativnich postupti (naptf. chybé&jici uplnd, aktudlni a pfesna
dokumentace, nelplnd evidence zaméstnancti pracujicich v zafizeni). DalSi problémy
souvisely s nevhodnymi postupy pii inaktivaci GMM a nakladani s odpady, jakoz i
nedostateCnymi opatienimi v oblasti biologické bezpecnosti (napf. neomezeny pfistup do
zatizeni, kde dochazi k uzavienému nakladani, nedostatecné hygienické¢ a dezinfekcni
metody). Rizné zemé hléasily nedostatecné postupy vnitini kontroly (napf. pracovnik pro
biologickou bezpecnost odpovédny za fadné provadeéni opatieni tykajicich se uzavieni a
kontroly podle tfidy rizika). Dale byly zjistény také administrativni problémy (opozdéné
oznamovani zmén odpovédnych osob, chybé&jici zdznamy o Skoleni zaméstnancii, chybéjici
oznameni, Ze zafizeni jiz neni pouzivano pro uzaviené nakladani).

Pokud jde o prosazovani, prislusné organy uvadéji, ze kdyz inspekce zjistila situace
vyzadujici napravnd opatfeni, pouzily fadu nastroji (inspekéni zpravy, dopisy, varovani,
pokuty atd.) k zajiSténi ndpravnych opatieni a dodrzovani ptedpisti ze strany uzivatelii ve
stanoven¢ lhuté.

Pokud by problémy s nedodrZovanim mohly vést ke zvySenému riziku pro zdravi lidi nebo
zvifat nebo pro Zivotni prostfedi, vSechny c¢innosti zahrnujici GMO by byly okamzité
zastaveny a GMO by byly zni¢eny. U drobnych problémi (napt. tykajicich se dokumentace)
byly nedostatky v dob& inspekce opraveny. Uzivatelé obecné realizovali napravna opatieni
pozadovana organy ve stanovené lhité a pfislusné organy to kontrolovaly pfi néaslednych
inspekcich nebo na zakladé aktualizované dokumentace (véetné obrazki).

V ptipadé neozndmeného uzavieného nakladani nebo neozndmenych zatizeni musel uzivatel
podat pfislusné ozndmeni, pficemZ na Slovensku pfisluSny organ uzivateli uloZi pokutu a
pfisluSné rozhodnuti zvetejni online.

Pokud byly problémy zjistény pied zahajenim uzavieného nakladani, museli uzivatelé pied
zahdjenim cinnosti nedostatky napravit. V nékterych pifipadech pfislusny organ rovnéz do
svého rozhodnuti o schvaleni pro oznamené uzaviené nakladani doplni podminky. Na druhé
strané Finsko ohlasilo pfipad, kdy bylo pozadovéano vice informaci o uzavieném nakladani,
které nebylo néleZit€¢ oznameno a které bylo jiz ukonceno, aby bylo mozZné posoudit rizika
zpétné.

Aby minimalizovali vyskyt téchto problémi, poskytovali uZivatelé pracovnikiim laboratofi
vhodnéjsi ochranné prostiedky, jakoz i vice informaci a Skoleni, a to 1 pracovnikim pro
biologickou bezpecnost a zaméstnancim odpovédnym za nakladani s odpady a drzbu
infrastruktury. V nékterych ptipadech jmenovali uzivatelé specializovanou osobu pro feSeni
pravnich a bezpecnostnich pozadavki, vnitini kontroly a komunikaci s pfisluSnymi organy.

“"BG, HR, CY, LT.



Déle lze posilit komunikaci mezi uzivateli a piisluSnymi orgény: v nékterych clenskych
statech uzivatel pfed oznamenim zasila svému prislusnému organu dotazy, aby ziskal
vysvétleni pozadavki a informace o opatienich, jezZ maji byt provedena.

Nékteré prislusné organy rovnéz vydavaji doporuceni a uzivatelim poskytuji riizné kontrolni
seznamy, pokyny, osvédfené postupy a metodické dokumenty. Ne¢které organy takeé
organizovaly pravidelna informacni setkédni a konzultace s uzivateli, aby pted schvalenim
uzavieného nakladani zvysily informovanost o biologické bezpecnosti. Poradaly rovnéz
zvlastni Skoleni pro pracovniky v oblasti biologické bezpecnosti o pravnich pozadavcich na
nakladani s GMM/GMO a zdiaraznovaly vyznam postupti vnitini kontroly. Inspekcni
navstévy jsou vyuzivany také k projednani plantt budouciho uzavieného nakladéani, kdy
mohou uzivatel¢ ziskat rady.

Pokud jde o ptipady jiz nepouzivanych zatizeni, u nichZ se nékdy stava, Ze uzivatel zapomene
svlj prislusny organ informovat, ve Slovinsku pfislusny organ uzivateli v dobé oznameni
tohoto zatizeni konkrétn¢ vysvétli podminky pro budouci vymaz zatizeni z registru zatizeni
pro uzaviené nakladani.

4. Nehody

Velmi malo clenskych statd (Belgie, Némecko, Finsko a Spojené kralovstvi) ohlasilo
nehody*® nebo udélosti (Nizozemsko).

Belgie nahlésila jednu nehodu ve Valonsku v dusledku technické poruchy. Pfijatd napravna
opatfeni a interni pohotovostni plan analyzoval externi odbornik, ktery doporucil dalsi
opatfeni, jeZ by méla byt pfijata.

Némecko oznamilo ¢tyfi nehody, dvé v disledku technické poruchy (unik vody v zafizenich
ttidy 3, porucha fermentoru s vypusténim velkého mnoZstvi bunécné kultury GMM tridy 1),
jednu zplisobenou nespravnou instalaci a jednu souvisejici s ndkazou pracovnika laboratofe.
Piislusny organ byl informovan a uZivatelé pfijali napravna opatieni. V nékterych piipadech
uZzivatel a Gfady informovali 1 vetejnost. PfisluSny organ udélil povoleni k obnoveni prace az
poté, co uZivatel piijal dalsi opatfeni a co prob&hly nasledné kontroly.

Finsko ohlasilo n¢kolik nehod, kdy se zaméstnanci pracujici s GMM pichli jehlou, a také
pfipad, kdy v zafizeni tfidy 1 ptretekla odpadni voda. V druhém ptipadé byla provedena
technicka vylepSeni zafizeni a probéhlo proskoleni zaméstnancti, aby dokazali v budoucnosti
podobné situace rozpoznat a zabranit jim. PfisluSny orgdn ptezkoumava kazdy piipad a
rozhodne, zda jsou tato opatfeni dostatecnd, a kontrolni utvary dohliZeji na to, aby byla
napravna opatfeni skute¢né provedena.

Spojené kralovstvi oznamilo jednu nehodu, pii které se osoba béhem prace v laboratofi tfidy
2, kdy pfipravovala geneticky modifikovany nereplikujici se onkogenni virus vakcinie kmene
Lister, pichla jehlou a nakazila se. PtisluSny organ provedl uplné Setfeni piicin této nehody,
ktera zahrnovala nedostate¢né posouzeni rizik u postupli a nedostatecné Skoleni v pouZivani

ostrych predméth pii praci s geneticky modifikovanymi biologickymi ¢initeli, nedostatec¢né

* Podle smérnice se ,,nehodou* rozumi udalost, pfi niz v priibéhu uzavieného nakladani dojde k vyznamnému a
neumyslnému uvolnéni GMM, které miize predstavovat bezprostfedni nebo pozdé€jsi ohrozeni lidského zdravi
nebo Zivotniho prostredi.
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postupy pii nehodach a mimotadnych udalostech a okolnost, ze ptfislusné osoby nebyly véas
informovany, a uvédomil o tom Komisi. Byla pfijata rizné opatieni k zamezeni tohoto druhu
nehod, v¢etné proSkoleni vSech zaméstnanct podilejicich se na praci s geneticky
modifikovanymi materidly, prezkumu posouzeni rizik u GMO, zavedeni formalnich
nouzovych postupti a formalizace tlohy ochrany zdravi pfi praci pti nehodach a mimotadnych
udalostech.

Nizozemsko oznamilo nékolik udélosti v disledku poranéni jehlou. Pracovnikiim laboratote
byly obvykle preventivné predepsany léky. Vyskytlo se také né¢kolik udalosti souvisejicich s
nespravnym nakladdnim s odpady, technickymi poruchami nebo pouzitim neucinného
dezinfek¢niho prostfedku, které vedly k moznému ndhodnému tniku malého mnozstvi GMO
materidlu (tfida 1 nebo tiida 2). K nékterym udalostem doSlo béhem stavebnich nebo
rekonstruk¢nich praci. Vyskytl se také ptipad udrzbarskych praci, pti nichz doslo ke zméné z
podtlaku na ptetlak u jednotky tiidy 3, ktera jesté nebyla pouzivana pro experimenty. V téchto
hlasenych ptfipadech byla udalost nasledn¢ feSena mezi pracovnikem pro biologickou
bezpecnost a pfislusSnym organem. Jeden piipad vedl k nasledné rozséhlé inspekci. Aby se
podobnym udalostem piedeslo, bylo nutné zavést/pouzit technickd opatfeni, lepsi postupy a
bezpecnéjsi typ jehel. Po udrzbatskych pracich nasledovala také interni kontrola provedena
pracovnikem pro biologickou bezpecnost, az poté byly ¢innosti zahrnujici uzaviené nakladani
obnoveny.

Komise si povsimla, Ze ¢lenské staty vnimaji odli$né ,,nehodu* a ,,udalost (ktera sama o sob¢
neni ve smérnici definovana), pfi¢emz klasifikaci udélosti jako ,,nehody* provadi ptislusny
organ na zakladé rizika pro lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi. V piipadé¢ nehody musi
pfislusny organ v souladu s ¢l. 15 odst. 1 pism. b) smérnice informovat Komisi a Komise v
souladu s ¢l. 15 odst. 2 tyto informace pieda ostatnim ¢lenskym statim.

5. Verejna konzultace

Zatimco nékteré Clenské stélty49 neprovadéji podle svych pravnich predpisii o uzavieném
nakladani vetejné konzultace, vétSina z nich® podle ¢lanku 12 smérnice podle potieby vetejné
konzultace uspotadala.

Cilem veftejné konzultace je poskytnout obecné informace vetejnosti, presnéji vefejnosti v
okoli zafizeni, tykajici se uzavieného nakladani s GMM a GMO. Pfipominky obdrZené od
vefejnosti (obvykle pisemné, pfipadné také pii potadanych vetejnych rozpravach) jsou
ptislusnym organem zohlednény pii rozhodovani o predlozeném oznameni. V néekterych
¢lenskych statech maji ob¢ané moznost podat po schvaleni uzavieného nakladani stiznost.

s % i1 NPT . ] I
Nekteré Clenské staty5 soustiedi vefejné konzultace pouze na oznameni o uzavieném
nakladani tfidy 3 a/nebo 4. V jinych c¢lenskych statech se vefejna konzultace kona jako
soucast povolovani zafizeni™ v ramci fizeni o povoleni tykajicich se Zivotniho prostiedi.

Informace jsou obvykle vefejné¢ dostupné na internetu. Obsahuji shrnuti oznameni a v
nékterych ptipadech i posouzeni rizik provedené uzivatelem a havarijni plany. Informace

% 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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mohou byt také zvetfejnény v celostatnich a/nebo regionalnich novinach. V nékterych
Clenskych statech se informace zamétfuji na sousedstvi zafizeni pro uzaviené nakladani,
pfi¢emz informace jsou vyvéSeny na radnici a v zafizeni.

V Irsku a Italii je povinnosti uZivatele informovat vefejnost o predlozeném oznameni jeho
zvetejnénim v (mistnich) novinach.

Obecné Clenské staty uvedly, Zze neobdrzely reakce na vetfejné konzultace. V Nizozemsku
byly pfijaté pfipominky zaméfeny na zafizeni celkové a velmi zfidka na aspekty GMO. Ve
Spojeném kralovstvi byly reakce na konzultace k navrhiim pfevazné kladné (shrnuti se rovnéz
zvefejiiuje na internetu). Pouze Belgie uvedla poznamku obdrzenou u oznameni o uzavieném
nakladani s GMO tiidy 2, ktera se tykala blizkosti laboratoie u domii a Skoly.

Kone¢né, v nékolika ¢lenskych statech jsou informace o zatizenich pro uzaviené nakladéni s
GMM a GMO aktualizovéany a dostupné na internetu™.

6. Vyklad a provadéni smérnice

Ackoli mnoho &lenskych statd® Zadné konkrétni obtize tykajici se vykladu smérnice
nehlésilo, staty, které je hlasily, se Casto zminuji o problémech s definici GMM/GMO v
souvislosti s novymi genomickymi technikami a syntetickou biologii a o tom, zda konkrétni

technika a vysledny organismus spadaji do oblasti piisobnosti smérnice™.

Obecné to vede k situacim, kdy si provozovatelé ani ptfisluSné organy nejsou jisti, zda je
oznameni skutecné vyzadovano. V nékterych piipadech musel pfislusny organ rozhodnout,
zda bude smérnice uplatnéna.

6.1 Nové techniky mutageneze

Jak bylo vysvétleno v uvodu, probéhly konzultace s Clenskymi staty ve dvou fazich: prvni
faze za obdobi 2014-2017, kdy byly odpovédi zaslany pted rozsudkem SDEU ze dne 25.
Cervence 2018 ve véci C-528/16 o novych technikdch mutageneze. Pii této prilezitosti se
ndkteré Clenské staty (Belgie, Ceska republika, Némecko, Irsko, Spanélsko a Spojené
kralovstvi) domnivaly, ze je naléhavé nutné podat na urovni EU harmonizovany prévni
vyklad regulaéniho statusu GMO ziskanych novymi genomickymi technikami.

Druhé faze konzultaci s ¢lenskymi staty se tykala roku 2018 (odpovédi zaslany v roce 2019).
Béhem této druhé konzultace se otazky tykajici se vykladu a provadéni smérnice zamétily na
oznamovani uzavieného nakladani s GMM/GMO vyrobenymi novymi technikami
mutageneze a na dopad rozsudku Soudniho dvora na piislusné orgéany.

V rozsudku z roku 2018 Soudni dvir rozhodl, Ze organismy ziskané technikami/metodami
mutageneze predstavuji geneticky modifikované organismy ve smyslu ¢l. 2 odst. 2 smérnice
2001/18/ES a ze z ptisobnosti uvedené smérnice jsou v souladu s jejim ¢l. 3 odst. 1 vylouceny
pouze organismy ziskané technikami/metodami mutageneze, které jsou jiz dlouho bé&zné
pouzivany a u kterych je dlouhodobé dokumentovéana bezpec¢nost.

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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Podle ndzoru Komise se vyklad Soudniho dvora tykajici se vyjimky podle ¢l. 3 odst. 1
smérnice 2001/18 ve spojeni s piilohou IB uvedené smérnice, pokud jde o techniky
mutageneze, vztahuje rovnéz na vyjimku pro techniky mutageneze ve smérnici 2009/41/ES.
Tento zavér je podporovan fadou uvah, totiz podobnosti obou smérnic, pokud jde o jejich cil,
definice GMO/GMM a konstrukce vyjimky (tj. z kombinace ¢lanku formulovaného podobné
v obou smérnicich a ptilohy uvadé¢jici vyloucené techniky); skutecnosti, ze predchidkyné
obou smérnic (smérnice 90/220/EHS a 90/219/EHS) se rovnéz fidily podobnym pfistupem,
pokud jde o rozsah vyjimek; a konecné skutecnosti, Ze u vyloucenych technik v ptiloze II
¢asti A smérnice 2009/41 byla v dobé¢ pfiijeti smérnice 90/219/ES dokumentovéana bezpecnost,
coz zjevné potvrzuje, ze divod vyjimky je stejny ve smérnici 2009/41 1 ve smérnici 2001/18.

Z vySe uvedeného lze vyvodit zavér, Ze mikroorganismy ziskané technikami/metodami
mutageneze, které nejsou dlouho bézné pouzivany a u kterych neni dlouhodobé
dokumentovana bezpecnost, nejsou ze smérnice 2009/41/ES vyjmuty.

e Oznamovani uzavien¢ho nakladani s GMM/GMO vyrobenymi novymi technikami
mutageneze

Riizné ¢lenské staty uvedly, Ze Zadné ozndmeni o GMM/GMO ziskanych novymi technikami
mutageneze neobdrzely (Bulharsko, Dansko, Estonsko, Recko, Kypr, Lotyssko, Litva,
Lucembursko, Mad’arsko, Malta a Portugalsko). Némecko uvedlo, Ze vyznamna ¢ast ¢innosti
zahrnujicich nové techniky mutageneze se pfisluSnému organu neoznamuje, nebot’ ¢innosti,
které nepiedstavuji riziko nebo jsou spojeny s nizkym rizikem, musi byt vyzkumnym
pracovnikem pouze zaznamendny, nikoli ozndmeny. Finsko uvedlo, ze konkrétni podrobnosti
o technikach pouZivanych k produkci GMM/GMO se pfisluSnému orgdnu neoznamuyji.
Ostatni ¢lenské staty (Irsko, Rakousko, Rumunsko a Slovensko) ohlasily 1 az 10 oznameni o
téchto GMM/GMO, véetné komeréni sady pro kutily. Rovnéz Belgie, Ceska republika,
Spanélsko, Francie, Chorvatsko®®, Slovinsko a Spojené kralovstvi obdrzely oznameni, ktera se
tykala véts§inou GMM a také geneticky modifikovanych rostlin a geneticky modifikovanych
zivo€ichl (mysi, drapatky). Spojené kralovstvi odhaduje, Ze z 220 oznameni pfijatych v roce
2018 se polovina tyka novych technik mutageneze, zatimco Francie uvadi za posledni Ctyti
roky stabilni po¢et oznameni a ptiblizné 1 000 zadosti ro¢né.

Svédsko povazuje za nestastné, Ze techniky CRISPR-Cas jsou vykladany pouze jako jeden
druh. Maji n&kolik piipadi nakladani s GMM, které zahrnuji techniky CRISPR-Cas a
editovani genu, kde jak geny Cas, tak i gRNA poskytuji vektory v buiikach (nebo burnikach
laboratornich zvitat). Ugelem téchto experimenti je ¢asto zkoumani funkce genu a bun&ené
kultury nebo laboratorni zvifata se pouzivaji pouze pro ucely téchto experimentl. Podle
Svédska tedy neexistuji zadné komeréni ditvody pro to, aby experimenty nebylo mozné
nazyvat ,,uzavienym nakladanim s GMM*.

Bulharsko, Ceska republika, Irsko, Spanélsko, Chorvatsko a Nizozemsko uvedly, ze podle
pravnich ptedpist EU a svych vnitrostatnich pravnich ptedpist povazuji produkty ziskané
novymi technikami mutageneze za GMO a jako takové je posuzovaly (jiz pfed rozsudkem
Soudniho dvora).

% Chorvatsko dotaznik za rok 2018 neptedlozilo, zaslalo vSak prohlaseni ke smérnici a k novym technikdm
mutageneze.
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Svédsko upfesnilo, Ze ,,mutagenezi® vyklada jako dobie znamé techniky vyuZivajici metody
chemickych nebo fyzikalnich mutaci, bézné v dobé prvni smérnice o uzavieném nakladani s
GMM z roku 1990 (90/219/EHS®"), a nikoli jako pozd&jsi metody zahrnujici nukleové
kyseliny a specifi¢nost mista, nicméné nechape, pro¢ by mély byt nékteré ,,nové™ metody
zahrnuty a jiné nikoli.

V Némecku néckteré z regiondlnich pfislusnych orgénd, byt ne vSechny, preventivné
regulovaly organismy s editovanym genomem jako geneticky modifikované organismy jiz
pted rozsudkem Soudniho dvora. Po rozsudku Soudniho dvora dospél regiondlni ptislusny
organ k zavéru, Zze — preventivné a neni-li uvedeno jinak — musi byt vSechny organismy
ziskané¢ metodami mutageneze povazovany za GMO, a to i ve smyslu smérnice o uzavieném
nakladani. I kdyZ rozsudek Soudniho dvora diskusi dale vyjasnil, vyvolava zaroven otazky,
které je stale tieba vyresit.

Neékteré clenské staty uvedly, ze pozédaly o vysvétleni nebo ze uzivatelim vysvétleni
poskytnou: madarsky pfislusny organ pozadal uzivatele, aby podali zpravu o vSech
¢innostech tfidy 1, v€etné Cinnosti tykajicich se novych technik mutageneze, a informoval je 0
rozsudku a nutnosti piedlozit v pfislusnych pfipadech oznameni o uzavieném nakladani tiidy
2,3 a 4. Ve Spojeném kralovstvi budou pokyny pro uzaviené nakladani, které byly naposledy
aktualizovany v roce 2014, upraveny, aby nedochazelo k nejednozna¢nému vykladu, co Ize
povazovat za mutagenezi, v zajmu zajisténi souladu s rozsudkem Soudniho dvora.

e Dopad rozsudku Soudniho dvora, ktery se tykd nové mutageneze, pro piislusné organy

Nekteré zemé na to nemaji zadny konkrétni nazor (Dansko, Estonsko, Kypr, Malta,
Rumunsko a Svédsko) a Portugalsko a Slovensko to jest¢ musi vyhodnotit.

Rada zemi uvadi, Ze to nema 7adny dopad, protoze hodnoceni rizik a ¥izeni uzavieného
nakladani s GMM a GMO ziskanymi novymi technikami se provadi stejnym zptisobem jako u
jinych GMO (Belgie, Némecko a Nizozemsko). TotéZ plati v Rakousku, které upfesnilo, Ze
jeho vnitrostatni pravni pfedpisy se pln€é vztahuji na vSechny nové techniky mutageneze
(vynata je pouze nefizend mutageneze). Ve Spojeném kralovstvi se v souvislosti se smérnici
zménilo jen malo, protoze klasickd mutageneze je i nadile vyhata. Ani na Recko, které
neobdrzelo Zadné oznameni o uzavieném naklddani s GMM, to nema zadny dopad. LotySsko
a Slovinsko zatim nemaji Zadné zv1aStni problémy (nové techniky se v LotySsku dosud pfili§
nepouzivaji, zatimco ve Slovinsku se pouzivaji ve vyzkumnych laboratofich a oznamovany
jsou vSechny ¢innosti).

Na druhé strané¢ Bulharsko, Némecko a Irsko zminily obtiZe pti uplatiovani a prosazovani
pravnich pfedpisi o uzavieném nakladani s GMO ziskanymi novymi genomickymi
technikami vzhledem k jejich detekci a identifikaci a potize s jejich odlisenim od organismi
ziskanych klasickou mutagenezi nebo pfirozenou cestou. Bulharsko ocekava, ze u
mikroorganismii vyvstanou dal$i obtize v duasledku vysoké pfirozené variability jejich
genomdl a jejich rychlé evoluce.

% Smérnice Rady 90/219/EHS ze dne 23. dubna 1990 o uzavieném nakladéani s geneticky modifikovanymi
mjkroorganismy
(UF. vést. L 117, 8.5.1990, s. 1) — zrusena.
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Pokud jde o detekci GMM ziskanych novymi genomickymi technikami, povérila Komise
referenCni laboratof Evropské unie pro geneticky modifikované potraviny a krmiva, aby
spole¢n¢ s Evropskou siti laboratoii pro GMO vypracovala zpravu o detekci mikroorganismu
s editovanym genomem.

Ceska republika a Spanélsko zaznamenaly negativni dopad rozsudku Soudniho dvora na
vyzkum, vyvoj a inovace. Pro Spanélsko povolovaci proces &innosti v ramci uzavieného
nakladani, které zahrnuji nové genomické techniky, zpomali jejich zavadéni vyzkumnymi
pracovniky EU ve srovnani s pracovniky z jinych zemi. SniZzi to jejich konkurenceschopnost z
hlediska novosti v publikacich, technologického pienosu nebo patentil. V Ceské republice se
projekty zaméfené na vyvoj plodin s editovanymi geny neprovad¢ji, protoze uvedeni nového
GMO na trh EU by bylo prakticky nemozné.

Dale Ceska republika a Francie zaznamenaly také dopad na administrativni zatéZ, a to jak pro
vyzkumniky, tak i pro pfislusSny organ. Francie ocekava 10 az 20nasobny nartist poctu
oznameni, ktera bude tfeba posoudit, a nema na to dostate¢né zdroje.

e Problémy

Nekteré ¢lenské staty s ohledem na rozsudek Soudniho dvora poukdzaly na pravni nejistotu
ohledn¢ uplatiiovani smérnice.

Zaprvé, Bulharsko, Irsko, Lucembursko a Finsko uvadgji, Ze je tfeba vyjasnit zaklad pro
pouziti rozsudku Soudniho dvora na smérnici, protoze Soudni dvir vychéazel ve svém
rozhodnuti ze smérnice 2001/18/ES. Bulharsko se domniva, Ze vymezeni pojmu GMM ve
smérnici a pojmu GMO ve smérnici 2001/18/ES jsou prakticky totozné, takze veskeré zavéry
tykajici se definice GMO budou s nezbytnymi zménami v definici GMM pravdépodobné
relevantni.

Bulharsko a Lucembursko zdlraznily, Ze smérnice nemé ekvivalent k 17. bodu odivodnéni
smérnice 2001/18/ES, ktery vyluCuje organismy ziskané uréitymi technikami genetické
modifikace, které jsou jiz dlouho bézné pouzivany a u kterych je dlouhodobé dokumentovéana
bezpecnost. Proto je podle Lucemburska nutné objasnit, zda je moZzné povaZzovat organismy
vytvofené novymi technikami mutageneze za organismy, které spadaji pod smeérnici o
uzavieném nakladéni.

Bulharsko navic zdiiraznilo, ze existuji znacné rozdily v podminkach pro vylouceni
organismi z pusobnosti jednotlivych smérnic. Kritéria pro vylouceni ve smérnici 2009/41/ES
jsou §ir$i a zahrnuji samoklonovani. Vzhledem k rozsudku Soudniho dvora bude podle
Bulharska pro vylouc¢eni GMM z oblasti piisobnosti smérnice stacit, aby byla splnéna kritéria
piilohy II ¢asti A, aniZ je nutné prokazovat, Ze tento GMM je ziskavan pomoci technik/metod,
které jsou jiz dlouho bézné pouzivany a u kterych je dlouhodob& dokumentovana bezpecnost.
Podle tohoto vykladu lze nékter¢é GMM ziskané editovanim genli povazovat za vysledek
samoklonovani a tedy za GMM nespadajici do oblasti piisobnosti smérnice.

Némecko se konkrétné pta, zda je samoklonovani pomoci novych molekularnich technik
(SDN3) i1 nadale vynato z regulace podle smérnice. Lucembursko si klade otdzku, zda se
organismy, které se podobaji organismiim vzniklym samoklonovanim a na které se oblast
pusobnosti smérnice nevztahuje, jSou-li v podminkach uzavieného nakladani, stavaji GMO,
kdyz jiz nepodléhaji uzavienému nakladéni.
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Podle nekterych clenskych stati (Bulharsko, Irsko) neni jasné relevance rozsudku Soudniho
dvora, pokud jde o uzaviené nakladani s GMO, protoze oblast plisobnosti smérnice se
vztahuje pouze na GMM. Kdyz tedy byly narodni pravni predpisy rozsifeny i na GMO, neni
jasné (pro Bulharsko a Itlii*®), zda by se uzaviené nakladani s GMO mélo fdit sm&rnici
2001/18/ES, nebo smérnici 2009/41/ES, zejména s ohledem na definici GMO a kritéria pro
vylouceni. Komise objastiuje, Zze smérnice 2001/18/ES zahrnuje zdmérné uvoliovani GMO do
zivotniho prostiedi a jejich uvadéni na trh. Zamérnym uvolnénim se rozumi tmysIné zavedeni
geneticky modifikovaného organismu nebo kombinace geneticky modifikovanych organismii
do zivotniho prostfedi, pfi némz nejsou pouzita zadna zvlastni uzaviraci opatfeni k omezeni
kontaktu a poskytnuti vysoké urovné bezpecnosti pro veskerou populaci a zivotni prostredi.
Smérnice 2001/18/ES se proto nevztahuje na uzaviené nakladani s GMO.

Italie a Bulharsko by povazovaly za uzite¢né rozsitit oblast ptisobnosti smérnice na vSechny
GMO a stanovit jednotné pozadavky pro uzaviené nakladani s GM rostlinami a Zivo€ichy.

Némecko se domniva, Ze pro hodnoceni rizik organismu s editovanym genomem, organismd,
které vznikaji samoklonovanim na zékladé technik SDN3, neni smérnice dostate¢na, pfi¢emz
vyvstavaji dal$i otazky, zda pouziti ur€itych technik (varianty CRISPR-Cas9, jako je dCas9 s
nefunkéni nukleazou nebo varianta dCas13 modifikujici pouze RNA) vede ke vzniku GMO.
Pokud jde o pravni status potomstva GMO, které nezdédi modifikaci, a pravni stav, kdy se
stavajici mutantni organismus zméni pomoci novych technik mutageneze na ptivodni divoky
typ, by Finsko chtélo upfesnéni konkrétné v souvislosti s delecni mutagenezi, kdy do genomu
neni vloZena Zadna cizi DNA.

Nizozemsko uvedlo, Ze Soudni dviir nevysvétlil, co pfedstavuje mutagenezi, ani jak urcit, kdy
byly techniky nebo metody mutageneze b&zné pouzivany a byla prokazéana jejich bezpecnost.
Na tento posledni bod upozoriiuje také Némecko.

Bulharsko a Finsko by uvitaly vysvétleni pravni sluzby Komise.

Za této pravné nejisté situace Finsko uvedlo, Ze Rada pro genovou technologii pfijala
prozatimni rozhodnuti bez konsensu, Ze uzaviené nakladani nespada do rozsahu rozsudku
Soudniho dvora. Rada v souc¢asné dobé& hodnoti pravni status novych technik mutageneze pii
uzavieném nakladani individualng, protoZe nékteré variace téchto technik (napf. genové tahy)
mohou vést k GMO.

Podle Bulharska téma novych genomickych technik ukazuje, ze je stale obtizn€j$i ptizplisobit
se vyvoji moderni biotechnologie nelegislativnimi prostiedky, a méla by byt zvdzena moZnost
zmeénit nebo plné aktualizovat evropské pravni predpisy o GMO.

Podle Nizozemska vyzyva rozsudek Soudniho dvora zakonodarce, aby smérnici prubézné
aktualizoval podle technického a védeckého pokroku, a je naléhavé nutné, aby organy nebo

% Komentaf Italie k otazce »Byla ve vasem Clenském stat¢ oblast plisobnosti provadécich pravnich predpist
rozSifena i na uzaviené nakladani s geneticky modifikovanymi rostlinami a geneticky modifikovanymi
zivo€ichy?*: ,, Podle smérnice 2001/18/ES by méla byt pri uzavieném nakladani s GMO (napr. pro ucely
testovani/vyzkumu) realizovana uzaviraci opatreni vychazejici ze stejnych zdsad, jaké stanovi smérnice
90/219/EHS: oznamovdni prislusnym organiim se neocekava. Uzaviené nakliddani s GMO predstavuje
neregulované cinnosti, a to jak na urovni ES, tak i na vnitrostatni urovni. **
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zakonodarci EU objasnili, co se rozumi mutagenezi, aby byla zajisténa jednoznaénost a pravni
jistota.

Finsko a Spojené kralovstvi navrhuji prezkoumat definici genetické modifikace ve smérnici a
ptipadné vyhodnotit vyhody a nevyhody regulace podle technologie oproti regulaci podle
znaki v situaci rychle se rozvijejici technologie.

Litva uvedla, ze by bylo uzitecné mit k dispozici informace o metodice posuzovani rizik a
bezpecnostnich opatfenich pouzitych u kazdé nové genomické techniky, a dale by uvitala
harmonizovanou legislativu EU tykajici se novych technik mutageneze.

6.2 Dalsi obtize pti vykladu smérnice

Nékteré dalii otazky k vykladu smérnice tykajici se jejich definic: napiiklad Ceské republika
si klade otdzku, zda pod definici ,,mikroorganismu® spada konkrétni subcelularni prvek.
Ceska republika ma za to, Ze plazmidy nejsou GMO a ze DNA vakcina nespada do oblasti
pusobnosti smérnice (i kdyz ve fazi vyvoje by se s ockovanymi zviraty mélo zachazet jako s
GMO, dokud pfislusné studie neprokdzou, ze se plazmidovd DNA neintegrovala do genomu
hostitele).

Také je v urcitych ptipadech nejasny pojem ,,zafizeni“ a ve vyzkumnych laboratofich miize
rychle vzniknout neocekavana potieba doCasného presunu GMO do nového zafizeni, kde se
provedou neopakujici se postupy (jako je fotografovani nebo skenovani), coz miize zptsobit
administrativni problém (Finsko).

V Némecku mély nckteré regiondlni piisluSné organy problémy s vykladem pfilohy IV
smérnice a navrhly pfesnéj$i znéni norem, zatimco Slovensko by ocenilo pokyny tykajici se
izolace komplexu laboratofi>®. Nizozemsko zaznamenalo rozdily ve vykladu priloh mezi
¢lenskymi staty.

Bulharsko, Spanélsko a Mad’arsko uvadgji obtize tykajici se klinickych hodnoceni (viz ¢ast
11, s. 20).

6.3 Potize a feSeni tykajici se provadéni smérnice

Mnoho clenskych statd® nema s provadénim smérnice zadné dalsi potize. O aspektech
souvisejicich s organismy s genovym tahem pojednava cast IV zpravy.

e Problémy tykajici se vhodného zatazeni uzavieného nakladani

Finsko uvedlo, ze zafazeni virti a bunécnych kultur je v ne€kterych piipadech problematicke,
zejména v piipadé€, Ze byly patogeny oslabeny; s timto problémem se setkalo také Irsko.
Svédsko oznamilo problém s rozlisovanim mezi tfidou 1 a tiidou 2 pfi nakladani s GMM s
replika¢né deficitnim virovym vektorem a Déansko uvedlo, Ze uZivatelim neni n¢kdy jasné,
jaka tfida je vhodna pro jejich laboratorni praci, zejména pii praci s adeno-asociovanymi
virovymi vektory.

3 laborator je oddélena od ostatnich prostor v téZe budové“ (ptiloha IV, tabulka I A, bod 1).
% BE, BG, EE, EL, FR, HR, CY, LV, LT, LU, HU, MT, AT, PL, PT, RO.
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Nékteré cClenské staty by povazovaly za uzitetné, kdyby Komise poskytla vysvétleni k
zafazeni patogennich organismii, pokud byla jejich patogenita oslabena (Finsko), vytvoftila
seznam znamych biologickych Ciniteld podle rizik a podle tfid uzavieného nakladani
(Chorvatsko) a obecné seznam laboratornich kment, pokusnych zvitat a kultivari, které se
obecné povazuji za bezpetné (GRAS), pfijaty na urovni EU, protoze predstavuji vétSinu
¢innosti provadénych na univerzitach a ve vyzkumnych tstavech (Bulharsko).

Pokud jde o obtizné zélezitosti a ptipady nejasného posouzeni rizik, nékteré piislusné organy
konzultovaly konkrétné sviij poradni vybor a/nebo jiné piislusné organy podle smérnice, aby
naptiklad zjistily, jak byly oslabené virové vektory zarazeny v jinych ¢lenskych statech. Irsko
na zékladé¢ téchto konzultaci dospélo k zavéru, Ze oslabené lentivirdlni vektory by mély byt
zafazeny mezi GMM tiidy 2.

e Obtize s oznamovanim

Pokud jde o posouzeni oznameni a odpovidajici zat€z, Spojené kralovstvi odhaduje, Ze doba
vénovana kontrole ¢innosti s niz§im rizikem tfidy 2 je nepfimétend vzhledem k mnozstvi
pozadovanych informaci a objemu pfijatych oznameni t¥idy 2 (~ 90 % ozndmeni se tyka
nakladani tiidy 2), a Svédsko si mysli, Ze postup oznamovani ma u tiidy 1 a 2 jen malou
hodnotu a ze by mohly byt pozadované informace zjednoduSeny. Dva Clenské staty (Déansko,
Irsko) upozoriuji na problémy s oznamovanim u tiidy 1, postup je Casové narocny, pficemz
tyto ¢innosti nepiedstavuji Zddné nebo jen zanedbatelné riziko pro zivotni prostiedi.

Komise upfesiiuje, Ze smernice nevyzaduje u tfidy 1 oznamovani naslednych ¢innosti (¢lanek
7 ,,Po predlozeni oznameni podle ¢lanku 6 mize nasledovat uzaviené nakladani tfidy 1 bez
dalSiho oznameni.®).

Némecko a Slovensko oznamily obtiZze pii oznamovéani uzavieného nakladani tfidy 3
(manipulace a inaktivace organismu, nékolik piipadi uzavieného nakladani hlasenych v
jednom oznameni). Slovensko mé za to, Ze v piipad€ zafizeni, kterd jiz byla pfedmétem
predchoziho oznameni o uzavieném nakladani tfidy 3 nebo 4, je lhata 45 dnil, v niz ma
ptislusny organ sdélit své rozhodnuti, pfili§ kratka (¢1. 9 odst. 2 pism. a)).

Aby se situace zlepsila, n€které ¢lenské staty své postupy aktualizovaly: v Irsku jiZ uzivatelé
nejsou povinni predkladat vyro€ni zpravy o ¢innostech pii uzavieném nakladani s GMM ttidy
1 a Spojené kralovstvi zjednodusSilo svlij oznamovaci systém, aby hodnoceni ¢innosti tfidy 2
vyzadovalo méné Casu. Pokud jde o opatieni na vnitrostatni Grovni, Dansko uvedlo, Ze
oznameni tiidy 1 by mohla byt z danskych pravnich predpisti vynata.

Irsko a Spojené kralovstvi navrhuji sladit poZzadavky na oznamovani se smérnici 2000/54/ES
o ochrané zaméstnanct pted riziky spojenymi s expozici biologickym cinitelim pfi préci61:
Irsko navrhuje sladit ¢innosti pfi uzavieném nakladani s GMM tfidy 1, protoZe uvedena
smérnice nevyzaduje oznamovani ¢innosti zahrnujicich biologické Cinitele rizikové skupiny
1; a Spojené kralovstvi navrhuje sladéni pro ¢innosti pfi uzavieném nakladani ttidy 2, jelikoz
uvedend smérnice vyzaduje, aby bylo ozndmeno pouze prvni uzaviené nakladéani tfidy 2 v

81 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/54/ES ze dne 18. zaii 2000 0 ochrang zaméstnancii pred riziky
spojenymi s expozici biologickym Cinitelim pfi praci (sedmd samostatnd smérnice ve smyslu ¢l. 16 odst. 1
smérnice 89/391/EHS) (Uft. vést. L 262, 17.10.2000, s. 21).
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daném zafizeni. Poté by mohlo byt po schvaleni internim bezpecnostnim vyborem provadéno
dalsi uzaviené nakladani tfidy 2, aniz by bylo nutné informovat pfislusny vnitrostatni organ.
Alternativné by mohly byt minimalizovany pozadavky na informace pro oznameni tfidy 2.
Svédsko rovnéz navrhlo, aby pro uzaviené nakladani téidy 1 a tfidy 2 bylo mozné uvadsét
méné informaci. Svédsko poznamenalo, e smémice 2000/54/ES je v soulasné dobé
revidovana, a dotdzalo se, zda v pfipadé€, ze by doslo ke zméné nékterych bezpecnostnich
opatfeni v jejich ptilohach V a VI, to bude mit dopad na opatfeni pro uzavieni v piiloze IV
smérnice.

Finsko navrhlo zjednoduseni pozadavkl na oznamovani podle ¢lanku 6, pokud oznamovatel
zafizeni Casto méni.

Slovinsko navrhuje, ze by ke zmensSeni rozsahu oznameni mohlo ptispét zatazeni bezpe¢nych
organismi do ¢asti C pfilohy II smérnice, a Spojené kralovstvi se konkrétné zmiiluje, Ze by
Komise méla zahrnout seznam vicenasobné deaktivovanych vektorti pro uzaviené nakladani
ttidy 1, coz by lépe charakterizovalo uzaviené nakladani tfidy 1 a 2 a minimalizovalo miru
zatazeni do zbyte¢né vysoké tiidy.

e Jiné problémy

Dva clenské staty (Finsko a Nizozemsko) zaznamenaly problémy tykajici se dezinfekcnich
prostiedki: vyvoj pravnich piedpisti 0 chemickych latkach vedl k situaci, kdy je k dispozici
jen malo ucinnych dezinfekénich prostiedkl pro patogenni GMM. Uzivatelé v laboratotich
jsou také Spatn€ informovani o vhodnych dezinfekénich prostfedcich, které jsou v soucasné
dobé k dispozici pro jejich konkrétni GMM, a nékdy pouzivaji dezinfekéni prostiedky, které
(dosud) nebyly schvaleny jako biocid pro pouZiti v laboratornich podminkach.

Zde Komise konstatuje, ze pokud pftislusné organy zjisti, ze ,, UZivatelé v laboratorich jsou
také spatné informovani o vhodnych dezinfekcnich prostiedcich, které jsou v soucasné dobé k
dispozici pro jejich konkrétni GMM, a nékdy pouzivaji dezinfekcni prostiedky, které (dosud)
nebyly schvaleny jako biocid pro pouZiti v laboratornich podminkach. ““, mély by zasahnout

Rumunsko vyjadfilo potfebu a prioritu dalSich pokynli k posuzovani rizik Zivych
modifikovanych ryb, Zivych modifikovanych organisml produkovanych syntetickou biologii,

ey

zivych modifikovanych organismi Zijicich v piidé€ a Zivych modifikovanych ptaku.

A konecnég, Nizozemsko zaznamenalo rozdily mezi pfisnymi pfedpisy upravujicimi GMO a
méné piisnymi predpisy upravujicimi patogeny divokého typu, coz lze Castecné vysvétlit
zpusobem provadeéni pravnich predpisi v Nizozemsku, ale zifejmé je to také zplsobeno
nedostate¢nou harmonizaci na Grovni EU.

Nékteré clenské staty dokazaly vyftesit problémy zjisténé v pfedchozim sledovaném obdobi,
naptiklad tak, Ze pozéadaly o radu své védecké poradni organy / odborniky. Jiné ¢lenské staty
(Bulharsko, Spanélsko, Litva, Polsko a Slovinsko) uvedly komunikaéni aktivity za delem
zvyseni informovanosti a sdileni osvéd¢enych postupt tykajicich se ¢innosti pfi uzavieném
nakladani s ostatnimi uzivateli, jako je aktualizace pokynl a vydavani brozur s ptiklady
formulait oznameni, a/nebo za ucelem spoluprace s dalSimi odborniky na sdileni znalosti a
zkuSenosti.
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Italie, Nizozemsko a Finsko se domnivaji, ze by mohly byt uzitecné diskuse a/nebo opatieni
na urovni EU, napfiklad o dezinfek¢nich prostfedcich, a obecné lepsSi spoluprace mezi
pfislusnymi vnitrostatnimi organy a harmonizované pfistupy na urovni EU (Italie) spolu s
dalSim Skolenim (Malta).

CAST II: PREHLED UZAVRENEHO NAKLADANI A ZARIZENI

Informace o po¢tu oznameni a zménach piedlozenych pro uzaviené nakladani s GMM, poctu
zafizeni a poctu piipadi uzaviené¢ho nakladdni s GMM hlésenych jednotlivymi ¢lenskymi
staty jsou uvedeny v pfipojeném pracovnim dokumentu utvard Komise. U téch ¢lenskych
stati, které rozsifily oblast plsobnosti smérnice na uzaviené nakladani s geneticky
modifikovanymi Zivogichy a geneticky modifikovanymi rostlinami®, jsou informace o poctu
predloZzenych ozndmeni o uzavieném nakladani s GMO rovnéz uvedeny v pracovnim
dokumentu tutvarti Komise.

Tabulka 1: Ptehled povolenych tfid uzavieného nakladani v ¢lenskych statech

Tiida nakladani | Pocet
¢lenskych
statd
Z4dné 2 Malta, Recko
oznameni
Pouze tfida 1 2 Bulharsko, Loty$sko
Do ttidy 2 9 Dansko, Chorvatsko, Kypr, Litva, Lucembursko, Mad’arsko,
Rumunsko, Slovinsko, Finsko
Do tiidy 3 11 Belgie, Ceska republika, Estonsko, Irsko, Spanélsko, Italie,
Nizozemsko, Rakousko, Polsko, Portugalsko, Slovensko
Do tiidy 4 4 Némecko, Francie, Svédsko, Spojené kralovstvi

Za povsimnuti stoji, Ze nékteré ¢lenské staty® v oznamovacich postupech nerozlisuji mezi
GMM, geneticky modifikovanymi rostlinami a geneticky modifikovanymi zivocichy, a proto
uvadéné udaje predstavuji uzaviené nakladani s GMM a GMO celkem.

Vétsina Elenskych statil, které obdrzely®™ oznameni o nakladani s geneticky modifikovanymi
rostlinami nebo geneticky modifikovanymi zivocCichy, se nesetkala se zvlaStnimi problémy s
nimi souvisejicimi. Polsko piesto uvadi problémy pii posuzovani rizik pro zivotni prostiedi,
zatimco Svédsko se domniva, ze by v budoucnu mohly byt potize s hodnocenim rizik, protoze
pro uzaviené nakladani s GMO neexistuje zadny klasifikacni systém a hodnoceni se provadi
ptipad od pfipadu.

CAST I1II: HODNOCENE LECIVE PRIPRAVKY, KTERE OBSAHUJI
GMO NEBO Z NICH SESTAVAJI

1. Oznamovani a povolovani vyroby a/nebo podavani

62 Vechny kromé 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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Jedenact ¢lenskych statd podle smérnice povoluje vyrobu a podavani hodnocenych
humannich 1é¢ivych ptipravki, které obsahuji GMO nebo z nich sestavaji (Belgie, Recko®,
Francie, Italie, Lucembursko®, Malta®’, Rakousko, Polsko, Portugalsko, Finsko a Spojené
kralovstvi). Z téchto zemi k ozndmenim a povolenim doslo pouze v Belgii, Francii, Italii,
Portugalsku (pouze pro vyrobu), Finsku a Spojeném kralovstvi. VétSinou Slo o IécCivé
piipravky pro moderni terapii, obvykle v rdmci uzaviené¢ho nakladdani tiidy 1 a 2 (pokud byly
ptislusnému organu znamy konkrétni informace).

Vétsina z t&chto &lenskych stati®® (s vyjimkou Malty a Polska a s doplnénim Slovinska®) také
povoluje vyrobu a podavani hodnocenych veterinarnich 1é¢ivych piipravki, pficemz podano
bylo jen velmi mélo ozndmeni a vydano jen velmi malo povoleni.

Nekteré dalsi Clenské staty povoluji podle smérnice pouze vyrobu, ale nikoli podavani
hodnocenych 1é¢ivych piipravki: Bulharsko, Ceska republika, Némecko, Spanélsko,
Mad’arsko a Rumunsko u humanniho a veterinarniho pouziti a Irsko pouze u humanniho
pouziti. Jeden ¢lensky stat (Dansko) povoluje pouze podavani, nikoli vyrobu téchto ptipravki
(pro humanni i veterinarni pouziti).

A konec¢n¢ osm clenskych statli nepovoluje pouziti piipravkil podle smérnice ani pro vyrobu,
@ni pro podavani (Estonsko, Chorvatsko, Kypr, Lotyssko, Litva, Nizozemsko, Slovensko a
Svédsko).

Tabulka 2: povolovani hodnocenych 1éCivych piipravkt podle smérnice a celkovy pocet
povoleni

Humanni pouZiti Veterinarni pouZiti

Vyroba Podavani Vyroba Podavani
BE Ano /10 Ano / 66 Ano / 0** Ano /2
BG Ano/0 Ne Ano* /0 Ne
Cz Ano /0 Ne Ano/0 Ne
DE Ano / NZ Ne Ano / NZ Ne
DK Ne Ano /12 Ne Ano* /0
EE Ne Ne Ne Ne
IE Ano* /0 Ne Ne Ne
EL Ano* /0 Ano* /0 Ano/0 Ano* /0
ES Ano */ NZ Ne Ano */ NZ Ne
FR Ano /5 Ano / NZ Ano/NZ Ano */ NZ
HR Ne Ne Ne Ne
IT Ano /11 Ano /51 Ano/0 Ano/0
CY Ne Ne Ne Ne
LV Ne Ne Ne Ne
LT Ne Ne Ne Ne
LU Ano* /0 Ano/0 Ano/0 Ano/0
HU Ano* /0 Ne Ano* /10 Ne

% V/yroba byla povolena pouze v roce 2018, podavani povoleno pouze v letech 2014-2017.

% \/yroba byla povolena pouze v letech 2014—2017.
°" Pouze v roce 2018.
%V Recku a ve Francii: bylo podavani povoleno pouze v letech 2014-2017.

% Vyroba a podavani pouze v roce 2018.
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MT Ano* /0 Ano* /0 Ne Ne
NL Ne Ne Ne Ne
AT Ano/0 Ano / 0** Ano/NZ Ano/NZ
PL Ano /0 Ano/0 Ne Ne
PT Ano/3 Ano/0 Ano/0 Ano/0
RO Ano* /0 Ne Ano* /0 Ne

Sl Ne Ne Ano* /0 Ano* /0
SK Ne Ne Ne Ne

Fl Ano/7 Ano /13 Ano/0 Ano/0
SE Ne Ne Ne Ne
UK Ano / NZ Ano / NZ Ano / NZ Ano/1

* Oznacuje, Zze odpoved’ Elenského statu byla ,,ano* pouze v jednom obdobi (2014—2017 nebo 2018).
** Bylo podano n¢kolik oznameni, ale vydano 0 povoleni.
NZ: nezjisténo

2. Problémy tykajici se vyrobnich ¢innosti

Vétsina clenskych stati neuvadi zddné zvlastni problémy (nebo Zadnou relevanci, protoZe tato
¢innost u nich neprobihd) pti provadéni smérnice, pokud jde o vyrobu hodnocenych
humannich nebo veterinarnich 1é¢ivych piipravki, které obsahuji GMO nebo z nich sestavaji.

Belgie zaznamenala, Ze v nékterych piipadech byla vyroba hodnocenych 1é€ivych piipravki
provedena v jiné zemi, a pta se, do jaké miry je tieba kontrolovat vS§echny udaje.

Nékolik ¢lenskych statti (Belgie, Némecko, Italie a Finsko) uvedlo, Ze do hodnoceni datového
souboru, schvalovani a kontroly ¢innosti/zatfizeni mohou byt zapojeny rtizné (kontrolni)
organy, coz mize byt naro¢né. Navrhuje se (Finsko), aby byla vyjasnéna vzajemna
provazanost mezi uzavienym naklddanim, sprdvnou vyrobni praxi, bezpecnosti prace
(ochranou zaméstnancii pred expozici biologickym ¢initeliim) a nafizenim o pfistupu a sdileni
pﬁnosﬁm, aby se zabranilo zbyte¢né regulacni zatéZi pro zic¢astnéné subjekty a organy.

Pokud jde o veterinarni pouziti, v pripadé¢ problémt se nelisi od problémt uvadénych u
hodnoceni rizik u veterinarniho pouziti. Finsko navrhuje vytvofeni sité odbornik, na které¢ by
se piislusné orgdny mohly v pfipad€ potieby obratit.

Nékteré Clenské staty (Belgie, Itdlie a Polsko) navrhly intenzivngjsi spolupraci a sdileni
informaci mezi Clenskymi stity a mezi odborniky podilejicimi se na hodnoceni raznych
aspektt 1écivych piipravki (bezpecnost, biologickd bezpecnost, kvalita).

3. Problémy tykajici se ¢innosti pri podavani
Pokud jde o podavani hodnocenych humannich 1é¢ivych ptipravka, které obsahuji GMO nebo

z nich sestdvaji, uvadi Finsko a Italie, ze predkladani oznameni je v pfipad¢ multicentrickych
klinickych hodnoceni narocné. Pojem ,,0znamovatel“ (spole¢nost vyvijejici ptipravek,

"0 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 511/2014 o opatienich pro dodrzovani pravidel, ktera
vyplyvaji z Nagojského protokolu o pistupu ke genetickym zdrojim a spravedlivém a rovnocenném sdileni
piinost plynoucich z jejich vyuzivani, ze strany uZivatelt v Unii.
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smluvni vyzkumna organizace, nemocnice atd.) neni vzdy jasny a je nutnd dals$i vyména
informaci mezi riznymi zacastnénymi subjekty, aby bylo oznameni uplné. Finsko dale
konstatuje, ze problémy mohou vznikat ze vzéjemné provazanosti riznych predpist tykajicich
se GMO, Ié¢iv, bezpecnosti prace, nakladani s odpady a prav pacientt.

Belgie, Bulharsko, Spanélsko, Francie, Italie, Mad’arsko, Portugalsko, Rumunsko, Finsko a
Svédsko™™  zdiraziuji obtizné rozlifeni mezi uzavienym nakladanim a zdm&rnym
uvoliiovanim u klinickych hodnoceni s GMO a skuteCnost, Ze Clenské staty maji rtizné
vyklady a pristupy. Plsobi to potize ptislusSnym orgdnim i spoleCnostem a uzivatelim,
zejména v pripad¢ klinickych hodnoceni v riznych zemich (s odliSnymi pozadavky).

Napiiklad Spanélsku neni jasné, zda zatizeni, ve kterych se s GMO manipuluje nebo kde jsou
GMO skladovany, musi byt oznamena jako zafizeni, v nichz probihd uzaviené nakladani. Ve
Svédsku mohou byt jako uzaviené nakladani ozndmeny pouze piiprava a analyza vzorki, coz
muze byt pro uzivatele matouci (ktera ¢ast ¢innosti je uzavienym nakladanim a kterd nikoli).
Bulharsku neni jasné, jak by se ustanoveni smérnice méla pouzit, pokud se GMM podavaji v
nemocnici béhem klinického hodnoceni, ale pacienti se po celou dobu hodnoceni nenachazeji
v uzavienych podminkach.

Pro Itélii je rovnéz problémem stanovit, v jakych ptipadech musi byt predlozeno posouzeni
rizika na zakladé oznameni a v jakych nikoli, pokud byla pro 1éCivy ptipravek pouzity v
klinickém hodnoceni ziskéna registrace centralizovanym postupem agentury EMA. V téchto
ptipadech se rizika, ktera je tfeba vzit v ivahu u nového klinického hodnoceni, mohou lisit ve
srovnani s riziky posuzovanymi za GCelem udéleni registrace. Tento posledni aspekt musi
italsky ptisluSny organ posuzovat individualné.

Komise uvadi, Ze upfesnéni k povolovani podle ramce pro GMO v piipadé klinickych
hodnoceni zkousenych ptipravki, které maji registraci, je uvedeno v dokumentu ,,Humanni
lécivé piipravky obsahujici GMO nebo z nich sestavajici: vzdjemna provazanost pravnich
predpisti EU o 1é¢ivych ptipravcich a GMO — casto kladené 0tézky“72.

Pokud jde o podavani hodnocenych veterinarnich 1é¢ivych piipravki, které obsahuji GMO
nebo z nich sestavaji, dal§i konkrétni pfipominky se tykaji obtiZného posuzovani, zda se
oznameni tykaji klinickych hodnoceni nebo vyzkumu a vyvoje (Belgie), a skutecnosti, Ze
metody fizeni rizik jsou naro¢né, pokud jsou testovanymi subjekty domdci mazlicci nebo
zvitata v zajmovém chovu (Finsko). Svédsko uvadi, e v budoucnu mtize byt problémem
klinické hodnoceni zahrnujici zvifata v klecich.

Na vnitrostatni Grovni byla realizovana nékterd feSeni. Ve Svédsku piislusné organy
spolupracuji, aby uzivatelim pomohly. Pokud neni jasny ramec, podle kterého je tieba
postupovat, Belgie doporucuje Zadatelim, aby ptfed podanim zadosti o povoleni klinického
hodnoceni pozadali o radu Federalni agenturu pro 1é¢ivé ptipravky a zdravotnické vyrobky.
Kromé toho pfipravuje pfislusny orgdn ve spolupraci s belgickou federdlni agenturou pro
1éCivé piipravky dokument s ,,pokyny*, jehoz cilem je pomoci zadatelim pii stanoveni

"t Spanélsko a Svédsko reguluji klinickd hodnoceni s GMO jako &innosti zamérného uvoliiovani. V Belgii je v
zavislosti na vlastnostech a zptisobu podavani 1é¢ivého piipravku mozné, aby pro klinické hodnoceni humannich
lé¢ivych piipravki s GMO nebylo vyZadovano povoleni podle smérnice o zamérném uvoliiovani. Bulharsko a
Portugalsko definuji pravni ramec klinického hodnoceni GMO individualn¢ s ptihlédnutim ke specifi¢nosti
klinického hodnoceni GMO.

"2 K dispozici na adrese: https://ec.europa.eu/health/human-use/advanced-therapies_en (v angli&ting).
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regulacnich postuptl, kterymi se musi fidit. Némecko uvedlo, ze v bfeznu 2015 bylo dosaZzeno
spravni dohody mezi spolkovymi a ptisluSnymi organy, pokud jde o rozliSeni mezi ¢innostmi
genetického inzenyrstvi pii uzavieném nakladani a schvalovanim klinickych hodnoceni s
GMO. Ve Spojeném kralovstvi jednd piislusSny organ s regulacnim organem pro lécivé
ptipravky o moznych zpisobech, jak zefektivnit klinickd hodnoceni pti dodrzeni pozadavka
podle riznych rezimi.

Rizné Clenské staty vSak zdiraznily, Ze feSeni problémt souvisejicich s pravnim rdmcem pro
klinicka hodnoceni s GMM by m¢lo byt provedeno na Grovni EU. Francie a Portugalsko by
uvitaly vysvétleni tykajici se legislativniho ramce, ktery ma byt pouzit. Spanélsko by chtélo
mit harmonizované pokyny na urovni EU, aby se vyjasnilo, zda musi byt klinicka hodnoceni
provadéna podle této smérnice, nebo podle smérnice 2001/18/ES. Bulharsko, Spanélsko, Italie
a Portugalsko se domnivaji, Ze by mély byt postupy pro oznamovani a hodnoceni klinickych
hodnoceni s GMM harmonizovany na urovni EU (a Portugalsko to navrhuje také u pokynt).
Kromé toho by podle Italie, ktera navrhuje doplnéni této smérnice a smérnice 2001/18/ES o
ustanoveni ad hoc zaméfena na klinicka hodnoceni, pfi nichz jsou podavany hodnocené 1é¢ivé
ptipravky, mé¢l byt zdokonalen a zjednoduSen postup oznamovani. A kone¢né, podle Italie by
harmonizovany pfistup na urovni EU umoznil, aby byly Komise a ¢lenské staty informovany
o klinickych hodnocenich povolenych podle této smérnice a aby byly zvefejiiovany piislusné
informace na webovych strankach Komise.

Bulharsko, Italie, Finsko a Spojené kralovstvi ocekavaji, ze pracovni skupina ad hoc pro
vzajemnou provazanost pravnich predpist o GMO a pravnich ptedpisii o 1é¢ivych ptipraveich
vyjasni situaci klinickych hodnoceni s GMM a poskytne lepsi informace a pokyny k
hodnoceni rizik u ur€itych typa vektort apod.

Pracovni skupina ad hoc pro vzajemnou provazanost pravnich ptedpist o GMO a pravnich
predpisti o léCivych piipravcich byla zfizena na zakladé pozadavkl piislusnych orgéni a
zucCastnénych stran z Clenskych statli, aby se zabyvala fadou otazek tykajicich se vzajemnou
provazanosti pravnich predpisi o GMO a pravnich ptedpisii o 1é¢ivych piipravcich a hledala
praktické zplisoby feSeni zjiSténych problémi ve stavajicim regulacnim ramci.

Finsko rovnéz navrhuje zamyslet se nad tim, zda by méla byt vyroba a klinickd hodnoceni
lécivych piipravki s GMO pravné oddélena od smérnic o GMO.

CAST 1IV: MODIFIKOVANE ORGANISMY S GENOVYM TAHEM
(GENE DRIVE)

1. Oznameni a opatieni tykajici se modifikovanych organismi s genovym tahem

T ¢lenské staty (N&émecko, Francie™ a Italie) hlasily ozndmeni tykajici se modifikovanych
organismii s genovym tahem’* piedlozena podle jejich pravnich predpisi o uzavieném
nakladani: jednalo se o Drosophila melanogaster pro zakladni vyzkum (tfida 1 — Némecko),
Anopheles gambia a Anopheles arabiensis pro vyvoj geneticky modifikovanych komara k
tlumeni malarie (tfida 2 — Italie).

7 Francie dalsi informace o piijatych ozndmenich neuvedla.
™ Pro Gicely této zpravy je ,genovy tah® definovan jako systém zaméfené dédi¢nosti, ve kterém se zvysuje
schopnost genetického prvku prechazet z rodice na jeho potomstvo prostifednictvim pohlavniho rozmnozovani.
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Nekteré Clenské staty (Némecko, Francie”, Nizozemsko, Svédsko a Spojené kralovstvi) navic
pfijaly podle smérnice opatieni, ktera se tykaji modifikovanych organismil s genovym tahem
a spocivaji v zapojeni jejich poradni rady ohledné¢ védeckych pokynii nebo ve zméné jejich
postupti.

Zejména Némecko zapojilo svou poradni radu, kterd vydala stanovisko, podle n€jz jsou
¢innosti, pii nichz vznikaji modifikované organismy s genovym tahem, zatazeny do tfidy 2.
Doporuceni konkrétnich bezpecnostnich opatfeni provede poradni vybor podle individualniho
posouzeni. Némecko rovnéz uvedlo podrobnosti o konkrétnich opatfenich pro uzavieni
provadénych pti uzavieném nakladani s modifikovanymi octomilkami s genovym tahem, aby
se zabranilo jejich uniku.

Nizozemsko zménilo své pravni ptedpisy o uzavieném naklddani s GMO: pro vSechny zadosti
tykajici se modifikovanych organismii s genovym tahem se misto ozndmeni vyzaduje
povoleni. Jejich vnitrostatni pravni predpisy umoziiuji ulozit specificka opatieni pro uzavieni
nad ramec obecnych opatteni pro uzavieni nebo jako alternativu k nim.

Svédsko rozliduje uzaviené nakladani s modifikovanymi organismy s genovym tahem podle
druhu organismu. Pokud by byl GMM upraven mechanismem genového tahu, mél by byt
povazovan alespon za tfidu 2 se zvlaStnim posouzenim rizik (se zaméfenim na rizika v
pripadé neumyslného uvolnéni GMM). U geneticky modifikovanych Zivocichii bude formular
ozndmeni zménén, pokud budou v budoucnu poddvana ozndmeni tykajici se zivocichl s
genovym tahem.

Piislusny organ Spojeného kralovstvi vydal pokyny tykajici se editovani genli a genového
tahu (vypracované jeho védeckym poradnim vyborem), které maji pomoci uzivatelim
systémll CRISPR Cas9, jeZ by vzbuzovaly obavy.

2. MoZné problémy tykajici se uzavieného nakladani s modifikovanymi organismy
s genovym tahem

Ruzné ¢lenské staty uvedly, ze jejich zkuSenosti s uzavienym nakladanim s modifikovanymi
organismy s genovym tahem jsou relativné omezené a nékteré piedpokladaji mozné

problémy.

Zaprvé, pokud jde o oblast piisobnosti smérnice, Bulharsko, Finsko, Italie, Svédsko a Spojené
kralovstvi uvedly, ze drtivou vétSinu potencidlnich modifikovanych organismii s genovym
tahem budou pravdépodobné tvofit zivoCichové (hmyz a hlodavci) a rostliny. Proto by
nespadaly do oblasti plisobnosti smérnice, kterd se vztahuje pouze na GMM, a nevyzadovaly
by oznameni’®. Svédsko zastiva nazor, Ze tato otizka miZe byt relevantngji pro smérnici
2001/18/ES (protoZe genovy tah se tyka eukaryotickych organismil).

Spojené kralovstvi vysvétlilo, Ze je obtizné regulovat modifikované organismy s genovym
tahem podle smérnice, i kdyz jeho vnitrostatni pravni predpisy (jako v mnoha jinych
Clenskych statech) zahrnuji geneticky modifikované rostliny a Zzivocichy, protoze pro

” Francie dalsi informace o piijatych opatienich neuvedla.
® Komise konstatuje, e pokud byly vnitrostatni pravni ptedpisy Glenského statu rozsifeny na geneticky
modifikované ZivocCichy a rostliny, bude ozndmeni vyzadovano.
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geneticky modifikované rostliny/zivocichy neexistuji zadné pozadavky na oznamovani
¢innosti (nebo tfidy prace). Podle Finska mohou byt nezbytna dalSi pravni opatfeni u
Clenskych stati, které ve svych vnitrostatnich pravnich ptfedpisech o uzavieném nakladani
reguluji pouze GMM, zatimco podle Bulharska neni harmonizace pozadavki na uzaviené
nakladani s modifikovanymi organismy s genovym tahem jinymi nez modifikovanymi
mikroorganismy s genovym tahem v ¢lenskych statech jesté vyresena.

Pokud jde o hodnoceni rizik a fizeni rizik u téchto organismti, Belgie, Bulharsko, Irsko, Itélie,
Litva, Nizozemsko, Rumunsko, Finsko a Svédsko o¢ekavaji mozné problémy, zejména pokud
jde o hodnoceni rizik pro zivotni prostfedi, spravnou klasifikaci a vhodna opatieni pro
uzavienti.

Itdlie hlasila potize, protoze ve smérnici nejsou stanovena zadna zvlaStni ustanoveni pro
uzaviené nakladani s modifikovanymi organismy s genovym tahem. Také Nizozemsko
zdiiraznilo, ze klasifikacni systém smérnice a odpovidajici opatfeni pro uzavieni se zamétuji
na patogenitu GMM, zatimco biologie modifikovanych organismil s genovym tahem muze
vyZzadovat riznd opatfeni pro uzavieni. Belgie zminila zejména specifické charakteristiky
modifikovanych organismil s genovym tahem, které je tieba vzit v ivahu, jako je rychlé sifeni
nesené modifikace pfes nékolik generaci cilovych nebo necilovych organismi a potencidlni
rizika pro zivotni prostfedi (i kdyz modifikovany organismus s genovym tahem obecné
nebude patogenni).

Nékteré Clenské staty zdiraznily vyznam individudlniho pfistupu, a to tim spiSe, Ze rizné
skupiny modifikovanych organismi s genovym tahem maji odli§né reprodukéni a ekologické
charakteristiky (Belgie, Bulharsko, Italie).

Finsko si rovnéZ v§imlo, Ze pokud uZivatel jiz ma existujici oznameni pro nakladani tfidy 1,
mohl by zahajit novou cCinnost tfidy 1 bez nového ozndmeni, a pokud uZivatel zatadil
modifikované organismy s genovym tahem v hodnoceni rizik do tfidy 1, pfisluSny organ
nebude o takové Cinnosti s modifikovanymi organismy s genovym tahem pted prohlidkou
zafizeni informovan.

Belgie, Italie, Nizozemsko a Svédsko uvedly, Ze by pro modifikované organismy s genovym
tahem mély byt zvazeny ur€ité upravy (dalsi pozadavky, vyssi aroven bezpeénosti a kontrolni
opatfeni), aby bylo zaji§t€éno, Ze provadéné cCinnosti s témito organismy mohou byt
povazovany za bezpeéné pro ¢lovéka, zvifata a Zivotni prostfedi. Podle Belgie a Svédska vsak
spravné posouzeni rizik (individudlni postup) zachyti mozné riziko s takovymi GMM a
smérnice zistava vhodnd pro ochranu zivotniho prostiedi a pracovnik pfi uzavieném
nakladani s modifikovanymi mikroorganismy s genovym tahem.

Bulharsko uvedlo, ze by mohlo byt vhodné povazovat zpocitku kazdy modifikovany
organismus s genovym tahem za vysoce rizikovy pro Zzivotni prostfedi a uplatnit piisna
opatfeni pro uzavieni. Tato opatfeni by méla vyuZivat alespont dvé rizné strategie uzavieni
vhodné pro konkrétni modifikovany organismus.

Spojené kralovstvi zduraznilo, ze pokud jde o nakladani s modifikovanymi organismy s
genovym tahem, neni pfistup v ¢lenskych statech jednotny.

Obecn¢ tecCeno, nékolik clenskych stati (épanélsko, Francie, Italie, Litva, Mad’arsko,
Nizozemsko, Polsko a Finsko) navrhlo diskusi a vyménu informaci na trovni EU o
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zkusenostech a ¢innostech s modifikovanymi organismy s genovym tahem pfi uzavieném
nakladani. Uvitaly by harmonizované pokyny na drovni EU tykajici se postupu pro
modifikované organismy s genovym tahem, véetné¢ oznamovani, metodiky hodnoceni rizik,
opatfeni pro uzavieni a kontrolnich pozadavkii. Mohlo by to vést ke zmén¢ smérnice (Italie,
Nizozemsko).

Konec¢né, Bulharsko a Nizozemsko uvadéji, ze modifikované organismy s genovym tahem by
se mohly dostat pies hranice, a proto je dulezité, aby tyto zemé zavedly mechanismy pro
rychlou a uginnou spoluprici mezi Elenskymi staty, pokud dojde k Gmyslnému’’ nebo
nahodnému uvolnéni téchto organismii do zivotniho prostfedi. Nizozemsko by uvitalo pokyny
EU k tomu, jak informovat ¢lenské staty v ptipadé vysoce rizikové udalosti s GMM nebo
GMO, které by se mély vyslovné tykat i modifikovanych organismu s genovym tahem.

SHRNUTI A ZAVERY

Clenské staty oznamily Komisi své zkugenosti se smérmici za obdobi 2014-2018. Tato zprava
jejich ptispévky shrnuje (k dispozici v ptiloze) a vztahuje se na systémy oznamovani a
schvalovani, posuzovani a klasifikace rizik uzaviené¢ho nakladani, nehody, otdzky inspekce a
prosazovani a provadéni rozsudku Soudniho dvora o novych technikdch mutageneze pro
uzaviené nakladani s GMM.

V této zpravé Komise rovnéz doplnila nékterd vysvétleni, jez maji reagovat na pfipominky
¢lenskych stati.

Je tfeba poznamenat, Ze drtiva vétSina Clenskych stati rozsifila oblast plisobnosti svych
provadécich predpist na uzaviené nakladani s geneticky modifikovanymi rostlinami a
geneticky modifikovanymi Zivocichy a v nékterych zemich jsou provadéci predpisy piisné;si
nez smérnice (oznameni pro uzaviené nakladani tfidy 1, inaktivace odpadu u vSech tid).

Nékolik ¢lenskych stati oznamilo zmény tykajici se systémti oznamovani a schvalovani
oproti obdobi 2009-2014. V obdobi 20142018 vyfizovala vétsina Clenskych statti oznameni
v zdkonné lhaté. Pokud doSlo ke zpozdéni, tykalo se to obvykle méné¢ nez 15 %
posuzovanych oznameni a ¢lenské staty piijaly opatfeni k omezeni téchto zpozdéni a k
zabranéni dalSim. Mnohé vSak uvadé€ly rostouci sloZitost ozndmeni, coZ dobu zpracovani
prodluzuje. Clenské staty hlasily obtize souvisejici s kvalitou a tplnosti piedlozenych
oznameni a obtize spojené s definicemi smérnice a spravnou klasifikaci uzavieného
nakladani. Zdlraznovaly také administrativni z4t€Z systému oznamovani. Nékteré clenské
staty navrhly zmény ve smérnici, napfiklad pfezkoumat definici genetické modifikace ve
smérnici nebo zménit pozadavky na oznameni u uzavieného nakladani tfidy 1 a 2.

Pokud jde o odpad, v nékterych cClenskych statech se odpad z Cinnosti pfi uzavieném
nakladani po inaktivaci recykluje. Mezi inspekéni postupy zavedené Clenskymi staty patfily
pravidelné inspekce s cilem vyhodnotit zejména soulad se smérnici, spravnou klasifikaci
posouzeni rizik a Uc€innost piislusné trovné bezpecnosti. Pocet inspekci provedenych béhem
vykazovaného obdobi se v jednotlivych clenskych statech 1i§i, od 10 do 100 %
kontrolovanych zatfizeni. Velmi malo ¢lenskych stati ohlasilo nehody nebo udalosti. Pii

" Komise konstatuje, Ze smérnice 2001/18/ES plati i v piipadé zamérného uvolnéni GMO do Zivotniho
prostiedi.
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provadéni vetfejnych konzultaci obvykle nejsou predlozeny zadné pfipominky. V nékolika
Clenskych statech jsou informace o zafizenich pro uzaviené nakladani s GMM a GMO
aktualizovany a jsou dostupné na internetu.

Narodni zpravy ukazuji, Ze je kladen diraz na posileni komunikace mezi uZzivateli a
prislusSnymi orgédny za ucelem zvySeni informovanosti a sdileni osvédc¢enych postupii
tykajicich se ¢innosti pfi uzavieném nakladani mezi uzivateli.

Ackoli mnoho ¢lenskych stathh zadné konkrétni obtize tykajici se vykladu smérnice nehlésilo,
staty, které je hlasily, se Casto zmifuji o problémech s definici GMM/GMO v souvislosti s
novymi genomickymi technikami a syntetickou biologii.

Clenské staty dostavaji oznameni o uzavieném nakladani s GMM/GMO ziskanymi novymi
technikami mutageneze. Pokud jde o dopad rozsudku Soudniho dvora tykajici se novych
technik mutageneze, fada zemi uvadi, Ze rozhodnuti nemé Zadny dopad, protoze hodnoceni
rizik a fizeni uzavieného nakladani s GMM a GMO ziskanymi novymi technikami se provadi
stejnym zplsobem jako u jinych GMO. Na druhé strané n€které ¢lenské staty zminily obtize
pii uplatiiovani a prosazovani pravnich predpisti o uzavieném nakladani s GMO ziskanymi
novymi genomickymi technikami vzhledem k jejich detekci a identifikaci a potize s jejich
odliSenim od organisma ziskanych klasickou mutagenezi nebo pfirozenou cestou. Nékolik
¢lenskych statd s ohledem na rozsudek Soudniho dvora poukézalo na pravni nejistotu ohledné
uplatnovani smeérnice.

Mezi ¢lenskymi staty existuji také rozdily, pokud jde o vyrobu a podavani hodnocenych
humannich nebo veterinarnich 1é¢ivych ptipravki, které obsahuji GMO nebo z nich sestavaji.
Nékteré Clenské staty povoluji jednu nebo obé ¢innosti (vyrobu/podavéni) podle smérnice,
zatimco jiné nikoli. SloZité rozliSeni mezi uzavienym nakladanim nebo zamérnym
uvoliovanim u klinickych hodnoceni s GMO a skutecnost, ze Clenské staty maji rizné
vyklady a pfistupy, pisobi pfislusnym organtim i podnikim a uzivatelim potize.

Ruzné ¢lenské staty zduraznily, Ze feSeni otazek souvisejicich s prvnim ramcem pro klinicka
hodnoceni s GMM by mélo byt provadéno na urovni EU, a n¢které lenské staty ocekavaji, ze
pracovni skupina ad hoc pro vzajemnou provazanost pravnich pfedpist o GMO a pravnich
predpisti o 1éc¢ivych piipravcich vyjasni situaci klinickych hodnoceni s GMM a poskytne lepsi
informace a pokyny k hodnoceni rizik u urcitych typti vektort apod.

Pokud jde o modifikované organismy s genovym tahem, pouze nckolik ¢lenskych stath
ohlasilo oznameni pfedkladana podle jejich pravnich pfedpisti o uzavieném nakladani, a to
pro ucely zakladniho vyzkumu nebo vyvoje geneticky modifikovanych komart pro tlumeni
malarie. N&které ¢lenské staty piijaly podle smérnice opatieni, ktera se tykaji modifikovanych
organismul s genovym tahem a spocivaji v zapojeni jejich poradni rady ohledné védeckych
pokynli nebo ve zmén¢ jejich postupli. Riizné Clenské staty ocekavaly mozné problémy,
zejména pokud jde o hodnoceni rizik pro zivotni prostfedi, spravnou klasifikaci a vhodna
opatfeni pro uzavieni modifikovanych organismii s genovym tahem. Né&které rovnéz
poukazovaly na obtize pti regulaci modifikovanych organismii s genovym tahem podle
smeérnice, a to 1 v pfipadech, kdy byly vnitrostatni provadéci ptedpisy rozsifeny i na geneticky
modifikované rostliny a zivocichy.

Podle nékterych clenskych stati mohou byt nezbytnd dal$i pravni opatfeni a/nebo
harmonizace mezi c¢lenskymi staty, zejména u téch clenskych statd, které ve svych
vnitrostatnich pravnich ptedpisech o uzavieném nakladani reguluji pouze GMM. Ne¢kolik
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¢lenskych stati se domniva, ze by mohlo byt uzite¢né vymeénovat si informace o zkuSenostech
a Cinnostech s modifikovanymi organismy s genovym tahem pii uzavieném nakladani.
Uvitaly by harmonizované pokyny na Urovni EU tykajici se postupu pro modifikované
organismy s genovym tahem, vCetné¢ oznamovani, metodiky hodnoceni rizik, opatieni pro
uzavieni a kontrolnich pozadavki.

Obecné feceno, ve vztahu k vykladu a provadéni smérnice je zapotiebi lepsi spoluprace mezi
piislusnymi vnitrostatnimi organy a harmonizované piistupy na urovni EU.
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