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Ataskaita dél valstybiy nariy 2019-2021 m. patirties, susijusios su 2009 m. geguzés 6 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/41/EB dél riboto genetiSkai modifikuoty
mikroorganizmy naudojimo

Siame dokumente pateikiamg informacija Komisija surinko i§ atskiry ataskaity, kurias
valstybés narés pateiké pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2009/41/EB dél
riboto genetiskai modifikuoty mikroorganizmy (toliau — GMM) naudojimo? 17 straipsn;.

IVADAS

Direktyvoje 2009/41/EB (toliau — Direktyva) nustatyta, kad kas trejus metus valstybés narés
Komisijai turi nusiysti sutrumpinta savo patirties, susijusios su $ia direktyva, ataskaita®, 0
Komisija turi paskelbti tomis ataskaitomis paremta suvesting®. Komisija pagal $ig direktyva
arba ankstesne Tarybos direktyva 90/219/EEB* lig &iol paskelbé penkias — 1999-2003 m.,
2003-2006 m., 2006-2009 m., 2009-2014 m. ir 20142018 m.® laikotarpiy — ataskaitas.

Si ataskaita apima laikotarpj nuo 2019 m. sausio mén. iki 2021 m. gruodZio mén. ir yra
pagrjsta atskiromis 26 valstybiy nariy® ir dviejy EEE narémis esan¢iy ELPA valstybiy’
ataskaitomis.

Nacionalinés ataskaitos pagristos Komisijos tarnyby parengtu klausimynu apie valstybiy nariy
patirtj, susijusig su bendru Direktyvos jgyvendinimu, jskaitant jy prane$imo ir patvirtinimo
sistemas, tikrinimo ir vykdymo uztikrinimo veikla, atlieky Salinimo priemones, nelaimingus
atsitikimus, vieSas konsultacijas ir jy teritorijoje leidziamy naudoti GMM riboto naudojimo
atvejy ir tam skirty patalpy apzvalga.

Sia direktyva reglamentuojamas ribotas ne visy genetiskai modifikuoty organizmy (GMO),
pvz., genetiSkai modifikuoty augaly ar genetiSkai modifikuoty gyviiny, naudojimas, o tik
genetiskai modifikuoty mikroorganizmy (GMM) ribotas naudojimas®. Vis délto kai kuriose
valstybése narése atitinkamais nacionalinés teisés aktais reglamentuojamas ir ribotas GMO
naudojimas. Todél Komisija iSplété savo klausimyno apimtj, kad valstybés narés galéty
pasidalyti savo patirtimi, gergja praktika ir sunkumais, kuriuos tenka jveikti reglamentuojant
ir §iuos organizmus.

12009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/41/EB dél riboto genetiskai modifikuoty
mikroorganizmy naudojimo (OL L 125, 2009 5 21, p. 75).

2 17 straipsnio 2 dalis.

3 17 straipsnio 3 dalis.

41990 m. balandzio 23 d. Tarybos direktyva 90/219/EEB dél riboto genetiskai modifikuoty mikroorganizmy

naudojimo (OL L 117, 19905 8, p. 1)..

% Ataskaitos pateikiamos $ioje Europos Komisijos interneto svetainéje.

® Malta nepateiké nacionalinés ataskaitos.

" EEE susitarimo XX priede (kuriame, be kita ko, i§vardyti pagal tg susitarimg taikytini ES genetiskai
modifikuoty organizmy (GMO) srities teisés aktai) nustatyta, kad ,,Siame priede ir nepaisant 1 protokolo
nuostaty, toliau nurodytuose aktuose minima sqvoka ,,valstybé (-s) naré (-s)“ — tai, be jy reiksmés atitinkamuose
EB aktuose, yra Islandija, Lichtensteinas ir Norvegija“. Todél, kai Siame dokumente minimos valstybés narés,
kalbama ir apie | klausimyno klausimus atsakiusias EEE narémis esancias ELPA valstybes (Norvegija ir
Islandija).

8 Pagal Direktyvos 2001/18/EB dél apgalvoto GMO isleidimo j aplinkg 2 straipsnio 4 dalies antrg jtraukg
pateikimu rinkai nelaikomas ,,GMO, i$skyrus pirmojoje jtraukoje minétus mikroorganizmus, pateikimas naudoti
tik toje veikloje, kur taikomos reikiamos griezto ribojimo priemonés, apribojancios jy salytj su gyventojais ir
aplinka bei uztikrinancios auksta gyventojy ir aplinkos apsaugos lygj; Sios priemonés turéty remtis Direktyvoje
90/219/EEB nustatytais ribojimo principais <...>*.



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

Ataskaitoje daugiausia démesio skiriama tam, kas pasikeité, palyginti su ankstesnémis
ataskaitomis, taip pat atkreipiamas démesys ] valstybiy nariy iSkeltus naujus probleminius
klausimus ir jgyvendinimo sunkumus ir ] tai, kaip jie buvo iSspresti. Ataskaitos iSvadose
pateikiama Komisijos nuomoné kai kuriais valstybiy nariy iskeltais klausimais, susijusiais su
direktyvos jgyvendinimu.

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

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

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



I DALIS. BENDRAS DIREKTYVOS IGYVENDINIMAS

1. PraneSimo ir patvirtinimo sistemos (ir susije poky¢iai)

Nuo praéjusio ataskaitinio laikotarpio nepranesta apie jokius esminius pokycius, susijusius su
teisés aktais ar kompetentingomis institucijomis, atsakingomis uz nacionalinés teisés akty
taikyma.

Vokietija pranesé apie nacionalinés teisés akty pakeitimus, kuriais siekta iSplésti pranesimo ir
patvirtinimo sistemg, kad ji apimty ir priverstinio geny slinkio metodu modifikuotus
organizmus, taip pat siekiant, kad uz biologing saugg atsakingy pareigiiny ir projekty vadovy
akademiné kompetencija ir zinios atitikty esamg mokslo pazangos lygj.

Pranctizija parengé naujas paraiSkos formas, j kurias jtrauktas specialus skirsnis, skirtas
naujiems genomikos metodams. Prie§ paskelbiant Sias naujas formas, Pranciizijos valdZios
institucijos padéjo pareiskéjams uzpildyti paraiSky formas, susijusias su taikant tokius
metodus gauty GMO riboto naudojimo atvejais.

Kai kurios valstybés narés pranesé apie sunkumus, susijusius su pranesimo ir patvirtinimo
procesu. Sie sunkumai buvo susij¢ su praneSimy tvarkymo terminais ir administraciniy
procediiry laikymusi, taip pat su kai kuriy pranesimy sudétingumu.

Austrija pranesé apie sunkumus, kuriy iskilo siekiant laiku baigti tvarkyti konkrety praneSima,
del kurio reikéjo jvertinti mikrobangy technologija, skirta inaktyvinti atliekas, susidarancias
vykdant 2 klasés riboto naudojimo atvejams priskiriamg veiklg. D¢l Sio pranesimo, pries
i8duodant sutikima, reikéjo atlikti daug laiko pareikalavusj rizikos vertinimg ir teko
bendradarbiauti su nacionaliniu moksliniu komitetu.

Slovénija prane$¢, kad dé¢l didesnio praneSimy skaiciaus, kuris beveik padvigubgjo, taip pat
dél COVID-19 pandemijos — kadangi daugelis moksliniy tyrimy jstaigy pradéjo vykdyti
SARS-CoV-2 moksliniy tyrimy projektus — padidéjo darbo krivis, ypac susijes su
pranesSimais dél biologinés saugos 2 klasei priskiriamos veiklos. Dél Siy pokyciy ir ilgai
trunkanciy nacionalinio mokslinio komiteto administraciniy procediry véluota laiku uzbaigti
tvarkyti praneSimus.

Italija atkreipé démesj | tai, kad reikia atitinkamy skaitmeniniy priemoniy darbuotojy darbo
kriiviui maZinti, ir pateiké prieZitiros ir saugos jstaigy, moksliniy tyrimy jstaigy ir ligoniniy
bendradarbiavimo projekto, kurj jgyvendinant biity gilinamos Zinios ir gerinami jgudziai,
susije su rizikos prevencija ir sveikatos bei aplinkos apsauga, kiek tai susij¢ su ribotu GMM
naudojimu, pavyzd;®.

Danija pranes¢, kad patvirtinimo proceso metu kyla sunkumy dél nustatomy geny—atsparumo
antibiotikams Zymeny ir kad valdzios institucijos imasi veiksmy, kad vaistams gaminti
nebebiity naudojamos tokius genus turinéios GMO padermés. Siuo metu kompetentinga
institucija rengia kitokius sutikimo dél tokiy geny buvimo suteikimo kriterijus, i$ kuriy vienas
— nustatyti, kokiems antibiotikams genas daro atitinkamg organizma atspary, pagal Europos
vaisty agentiiros nustatytas antibiotiky kategorijas.

9 Sios tinklo kiirimo priemoné — interneto svetainé www.biotechsafety.org.



http://www.biotechsafety.org/

2. Atlieku Salinimas

Apskritai ataskaitiniu laikotarpiu daugumoje valstybiy nariy nejvyko jokiy poky¢iy ir neiskilo
jokiy sunkumy, susijusiy su atlieky tvarkymu.

Belgija pranesé apie regiono (Briuselio—sostinés regiono) lygmeniu priimtg nauja teisés akta
deél atlieky.

Vokietija prane$¢ apie nacionalinés teisés akto pakeitimg, kuriuo siekta patikslinti GMO
atlieky vidaus vezimo taisykles. Visy pirma, nuo Siol reikalaujama, kad nuo 1 saugos lygio
Sios atliekos biity transportuojamos pazenklintose, sandariose ir nediztanciose talpyklose,
kurias biity galima dezinfekuoti.

Austrija ir Suomija prane$é¢ apie sunkumus, susijusius su alternatyviy GMM inaktyvinimo
metody vertinimu.

Austrija pranes¢, kad Siuos metu Salyje diskutuojama apie atliecky inaktyvinimo
mikrobangomis sistemos kaip autoklavinio apdorojimo alternatyvos naudojima, siekiant
inaktyvinti 2 klasés GMO atliekas, iSskyrus tam tikry r@iSiy virusus ir biologinés saugos
lygius.

Austrijos nuomone, siekiant palengvinti alternatyviy inaktyvinimo metody vertinimo ir
patvirtinimo procesg ateityje buty naudinga parengti bendrgsias ES gaires arba oficialy
reikalavimy kontrolinj sarasa. | $ias gaires biity galima jtraukti, pvz., inaktyvinimo parametry
sarasa, pagal kurj turéty buti patvirtinamas bet koks naujas inaktyvinimo metodas (tyrimy
parametrai, skirtingy biologinés saugos lygiy bandymams skirti organizmai ir organizmy
grupés, ar reikalingas tiesioginis palyginimas su standartiniu autoklavinio apdorojimo metodu
ir kt.).

Suomija pranes$¢, kad dél eksploatavimo sgnaudy ir profesinés sveikatos problemy in situ
autoklavinio apdorojimo jrenginius sutinka turéti vos keli moksliniy tyrimy institutai. Be to,
Suomija ir Vokietija nurodé, kad rinkoje sumazgjo veiklos vykdytojams reikalingy
dezinfekanty, kurie buty tinkami cheminiam jy naudojamy GMM inaktyvinimui. Todél
dauguma veiklos vykdytojy pirmenybe teikia galimybei siysti savo GMM atliekas |
komunaliniy atlieky deginimo jmones, bet kyla sunkumy dél pakuociy ir veZimo reikalavimy
(zenklinimo, klasifikavimo ir kt.). Suomija laikési nuomonés, kad atitinkamy ES reikalavimy
nuostatos, susijusios su nepatogeniskais GMM, kurie néra ligy sukéléjai, yra labai sudétingos
ir neaiSkios. Kompetentinga institucija sprendzia §j klausima teikdama konsultacijas veiklos
vykdytojams kiekvienu konkreciu atveju, atsizvelgdama j kiekvienam sektoriui taikomus
skirtingus reikalavimus.

Be to, savo ataskaitoje Suomija pateiké informacijg apie patirt], susijusig su 1 klasés
mikrobiologinés fermentacijos atlieky perdirbimu kartu su kitomis biologinémis atliekomis }
komposta; tuo tikslu reikéjo atlikti GMM islikimo tyrimus ir vykdyti stebéseng siekiant
patvirtinti, kad kompostavimo procesas yra veiksmingas ir po jo neiSgyvena né vienas GMM.

3. Tikrinimo ir vvkdymo uztikrinimo klausimai

Daugumoje valstybiy nariy nejvyko jokiy su tikrinimo ir vykdymo uZtikrinimo veikla
susijusiy poky¢iy.

Belgija, Cekija, Danija, Vokietija, Ispanija, Suomija, Portugalija ir Norvegija prane§é¢ apie
Sioje srityje jvykusius tam tikrus pokycius, kuriuos kai kuriais atvejais lémé¢ COVID-19
pandemija.



Tose valstybése narése buvo sukurtos skaitmeninés priemongs ir placiai naudotos veiklos ir
infrastruktiros nuotolinés priezitros priemonés, pvz., rengtos vaizdo konferencijos su
virtualiais apsilankymais, buvo naudojami klausimynai, pristatomos nuotraukos, ataskaitos,
jrasai ir techninés priezituros protokolai. Taciau Austrija ir Italija pranes¢, kad jy Salyse néra
patikimy ir tinkamy skaitmeniniy priemoniy nuotoliniams patikrinimams atlikti. Portugalijoje
patvirtintos gairés, kuriomis siekiama padéti inspektoriams.

Kai kurios valstybés narés nurodé, kad deél COVID-19 pandemijos jy Salyse pristigta
dezinfekanty.

Apskritai skirtingose valstybése narése buvo patikrinta nuo 6 proc. iki 100 proc. patalpy,
kuriose vykdoma ribotam naudojimui priskiriama veikla.

Keliose $alyse'” ataskaitiniu laikotarpiu nebuvo atlikta né vieno patikrinimo — daugiausia dél
to, kad nebuvo pateikta pranesimy dél ribotam naudojimui skirty patalpy ir (arba) dél tokios
veiklos, o kai kuriais atvejais — dél COVID-19 pandemijos, ypa¢ judéjimo suvarzymy
taikymo laikotarpiu®!.

Apskritai, dél COVID-19 pandemijos poveikio tikrinimo ir vykdymo uztikrinimo veiklai:

e sumazéjo patikrinimy vietoje, ypa¢ del 1 klasés ribotam naudojimui priskiriamos
veiklos (Belgijoje, Airijoje);

e kai kuriose valstybése narése pasikeité tai, kaip atliekami patikrinimai, pvz., pereita
prie nuotoliniy arba misriy patikrinimy (Vokietijoje, Suomijoje); daugeliu atvejy
atliekant nuotolinius patikrinimus daugiausia démesio buvo skiriama privalomos
dokumentacijos patikrinimams (Cekijoje);

e nuotoliniai patikrinimai buvo atlieckami taikant rizika grindziamus kriterijus, buvo
koreguojami patikrinimy planai (Cekijoje ir Danijoje).

Kai kurios valstybés narés pripaZino, kad nuotoliniai patikrinimai yra veiksmingas biidas
tikrinti laboratorijas, kuriose atliekami nedidelés rizikos darbai. Tai padeda inspektoriams
sutaupyti laiko, tod¢l jie turi daugiau laiko jvertinti tuos naudojimo atvejus, kai aplinkai ir
sveikatai kyla didesné rizika.

Dazniausios atliekant patikrinimus nustatytos problemos, apie kurias prane$¢ kai kurios
valstybés narés'2, buvo susijusios su iais trikumais:

e gerosios laboratorinés praktikos reikalavimy, susijusiy su patalpomis (pvz.,
organizavimu, laboratorinés jrangos netinkamumu ar trikumais, neteisingu
laboratorijos ir jrangos zenklinimu) arba naudotojais (pvz., netinkamais apsauginiais
drabuziais, neparengtomis instrukcijomis, nepakankamu parengimu), nesilaikymu;

e biologinés saugos priemoniy trikumais (pvz., neribojamas patekimas ] patalpas,
kuriose vykdoma ribotam naudojimui priskiriama veikla, rizikos klasés neatitinkantis
apsaugos lygis, netinkami higienos uZtikrinimo ir dezinfekavimo metodai) ir vidaus
kontrolés procediiry pazeidimais (pvz., néra uz biologing sauga atsakingo pareigiino,

10 Italijoje, Graikijoje, Italijoje, Latvijoje ir Portugalijoje.
1 Ispanijoje ir Austrijoje ir Ispanijoje.
12 Pranciizija, Nyderlandai, Slovénija ir Suomija.



kuris riipintysi tinkamu ribojimo ir kontrolés priemoniy jgyvendinimu pagal rizikos
klasg);

e administraciniy procediry pazeidimais (véluojama pranesSti apie pasikeitusius
atsakingus asmenis, neregistruojama informacija apie darbuotojy mokyma,
nepraneSama apie tai, kad patalpoje nebevykdoma ribotam naudojimui priskiriama
veikla) ir dokumenty tvarkymo trikumais (pvz., dokumentuose pateikta neiSsami,
pasenusi ir netiksli informacija, néra iSsamiy jraSy apie patalpose dirbancius
darbuotojus);

e atlicky tvarkymo tritkumais (taikomas nepatvirtintas inaktyvinimo metodas);
e nepraneSimu apie veikla, kurig vykdant naudojami GMM (Airija).

Pranciizija atkreipé démesj | pareiSkéjy nurodytus sunkumus, susijusius su 2 ir 3 klaséms
priskiriamy GMM riboto naudojimo atvejy rizikos vertinimu, kuris atlickamas, kad biity
galima pateikti praneSimus deél tinkamo ribojimo lygio. Siekdami jveikti Siuos sunkumus,
kompetentinga institucija ir nepriklausomy eksperty komitetas kartu parengé rekomendacinj
dokumentg dél riboto GMO (iskaitant GMM) naudojimo rizikos vertinimo principy.

Valstybés narés pranesé apie veiksmus, kuriy buvo imtasi vykdymo uztikrinimo tikslais. Per
patikrinimus nustacius aplinkybes, dél kuriy buvo biitina imtis tam tikry taisomyjy veiksmy,
taikytos jvairios priemonés (rengtos patikrinimy ataskaitos, rastai, nusiysti jspéjimai, skirtos
baudos ir t.t.), siekiant jgyvendinti atitinkamas taisomgsias priemones ir uztikrinti, kad per
nustatyta laikotarpj ribotam naudojimui priskiriama veikla vél buty vykdoma laikantis
atitinkamy reikalavimy. Nustacius, kad dél reikalavimy nesilaikymo gali padidéti rizika
Zmoniy ar gyvuny sveikatai arba aplinkai, visa su GMM susijusi veikla buvo nedelsiant
nutraukiama, 0 GMM —sunaikinami. Nustaius neesminiy problemy (pvz., susijusiy su
dokumentais), trilkumai btidavo pasalinami patikrinimo metu. Dauguma atvejy naudotojai per
nustatyta laikg jgyvendino institucijy nurodytus taisomuosius veiksmus, o kompetentingos
institucijos kontroliavo §j procesg atlikdamos paskesnius patikrinimus arba tikrindamos
atnaujintus dokumentus.

Kipras atkreipé démesj j tai, kad nuo 2018 m. Salyje veikia tik vienas moksliniy tyrimy
institutas, kuriam suteiktas leidimas vykdyti ribotam GMM naudojimui priskiriamg veikla
(Jame vykdoma tik 1 ir 2 klasiy naudojimo atvejams priskiriama veikla), ir pabrézé, kad reikia
nustatyti kitas patalpas ir (arba) jrenginius (institucijas, universitetus, laboratorijas ir kt.),
kuriems gali buti taikomi Direktyvoje nustatyti jpareigojimai, bei didinti ty jstaigy
informuotumg Siuo klausimu. D¢l Sios priezasties kompetentinga institucija paskelbé
naujienlaiSkj ir visiems galimiems veiklos vykdytojams, kurie galéty dirbti su GMM, nusiunté
informacinius laiSkus, kuriais informavo juos apie teisés aktuose nustatytus reikalavimus.
Kompetentinga institucija pabrézé, kad vadovaujantis Siuo poziiiriu reikéty imtis aktyvesniy
veiksmy ir atlikti specializuotus patikrinimus.

Belgija atkreip¢ démes; j galimus sunkumus, susijusius su savarankiSka biotechnologijy
ktrimo (angl. DIY bio) praktika, kurios tikslas — visiems, besidomintiems biotechnologijomis
ir (arba) biomedicinos ar medicinos mokslais, suteikti galimybe plétoti moksliniy tyrimy
projektus (dalyvauti plétojant atvirojo kodo moksla). Sunkumy kyla, nes sunku uztikrinti, kad
Zmones planuoja ir atlieka eksperimentus su GMO namuose (uzsiima vadinamaja virtuvine
biologija), nebiitinai laikydamiesi biologinés saugos taisykliy ir standarty. Belgijos biologinés
saugos ir biotechnologijy tarnyba (SBB) Siuo metu bendradarbiauja su kompetentingomis
institucijomis dél galimy sunkumy, susijusiy su Direktyvos nuostaty taikymu tokiai praktikai.



4. Nelaimingi atsitikimai

Nepranesta apie né vieng nelaimingg atsitikimg (pagal Direktyvos 2 straipsnio d punkte
pateikta nelaimingo atsitikimo apibréztj®).

Kai kurios valstybés narés'® pranesé apie incidentus, kurie neturéjo jokiy pasekmiy Zmoniy
sveikatai ar aplinkai. Todél apie Siuos incidentus nebuvo pranesta Komisijai ir kitoms
valstybéms naréms.

Tie incidentai buvo susije su 1 ir 2 klasiy riboto naudojimo atvejams priskiriama veikla.
Dauguma incidenty jvyko dél zmogaus klaidy.

Valstybés narés, kurios pranesé apie incidentus, nurodé¢, kad yra jdiegusios tokiy situacijy
valdymo sistema, pagrista rizikos analize, kuri atliekama siekiant nustatyti taisomuosius
veiksmus ir iSvengti tolesniy incidenty ateityje. Atitinkamos valstybés narés jtrauké i §j
procesa ekspertus, teiké rekomendacijas naudotojams bei rengé mokymus. Vykdant tolesnius
veiksmus, veiklos vykdytojai ir (arba) naudotojai atliko rizikos analize, buvo parengtos
incidenty ataskaitos ir kompetentingoms institucijoms buvo nusiysti bet kokios rizikos
Salinimo veiksmy planai.

Visi subjektai, kuriy patalpose jvyko incidentai, atliko butinus pakeitimus atitinkamiems
procediiriniams aspektams patobulinti, kad ateityje buty iSvengta panaSiy atvejy, pvz., pritaiké
arba pakeité savo standartines veiklos procediras, i§ dalies pakeité rizikos vertinimg ir
surenge darbuotojams skirtus mokymus.

5. Viesa informacija ir konsultacijos

Remiantis valstybiy nariy ataskaitomis, nuo pra¢jusio ataskaitinio laikotarpio jose nejvyko
jokiy su visuomenes informavimu apie riboto GMM naudojimo atvejus susijusiy pokyciy.

Vokietija pranese apie savo federaliniy teisés akty pakeitimus, susijusius su vieSy konsultacijy
tvarka COVID-19 pandemijos metu.

Vengrijoje iSkilo klausimy dél konfidencialiy duomeny tvarkymo. Siekiant palengvinti
leidimy suteikimo procediirg ir kad biity galima tvarkyti konfidencialius duomenis, buvo
sukurtas kompetentingos institucijos ir naudotojy konsultacijy mechanizmas.

VieSos konsultacijos daugiausia buvo susijusios su 3 ir 4 klasés riboto naudojimo atvejams
priskiriama veikla.

Daugumoje valstybiy nariy vieSos konsultacijos vykdomos naudojantis internetinémis
priemonémis, ir visuomené retai pateikia savo pastabas. Belgijoje (Flandrijos regione) su
visuomene konsultuojamasi, kai pateikiamas praSymas gauti aplinkosaugos leidima. Mazdaug
30 proc. atvejy, kai buvo surengtos vieSos konsultacijos, kompetentinga institucija atsizvelge |
Juy metu pateiktas pastabas ir prieStaravimus.

13 Nelaimingas atsitikimas — tai bet koks jvykis, susijes su gausiu ir neplanuotu GMM isleidimu
ju riboto naudojimo metu, kuris gali kelti tiesioginj ar uzdelsta pavojy Zmoniy sveikatai ar aplinkai.
14 Belgija, Danija, Vokietija, Nyderlandai ir Suomija.



6. Direktyvos aiSkinimas

Daugelis valstybiy nariy®® neprane$é¢ apie jokius konkrecius sunkumus, susijusius su
Direktyvos aiskinimu.

Taciau kai kurios valstybés narés® uzsiminé apie sunkumus, susijusius su Direktyvoje
pateiktomis apibréztimis, visy pirma atsizvelgiant j naujus genomikos metodus ir sinteting
biologija, taip pat su teisingu riboto naudojimo atvejy klasifikavimu ir tam tikry produkty,
gauty taikant naujus genomikos metodus, teisiniu statusu.

Suomija laikési nuomonés, kad Direktyvoje pateiktos apibréztys yra pasenusios, dél to kyla
dideliy problemy, visy pirma, susijusiy su naujais genomikos metodais ir dabartine moksliniy
tyrimy aplinka. Suomijos teigimu, tai lemia teisinj netikruma, nes ir veiklos vykdytojams, ir
valdZzios institucijoms kartais kyla abejoniy, ar i$ tikryjy biitina pateikti praneSima, ar ne.

Be to, Suomija atkreipé démesj | sunkumus, susijusius su virusy ir lasteliy kultiiry naudojimo
atvejy klasifikavimu, ypac tais atvejais, kai jy patogeniSkumas sumazinamas, ir nurod¢, kad
esama skirtingy nuomoniy apie mikroorganizmy teisinj statusg, kai nukleoriigStys laikinai
ivedamos ] lastele Seimininke, taciau jy nepaveldi palikuonys, arba kai po genetinés
modifikacijos atsirades organizmas yra genetidkai tapatus laukinio tipo organizmui. Siuo
atzvilgiu Suomija paprasé Komisijos parengti gaires, kuriose biity paaiskinti Sie klausimai.

Galiausiai, atsizvelgdama | tai, kad atskiry moksliniy tyrimy grupiy ir organizacijy, taip pat
mazyjy ir vidutiniy jmoniy patalpos daznai keiiamos, Suomija papra$¢ persvarstyti
Direktyvos 6 straipsnyje nustatytus praneSimo reikalavimus, bent kiek tai susij¢ su 1 klasés
naudojimo atvejais, kad administraciné nasta blity mazesné.

Cekija iskeélé klausimus dél tam tikry produkty teisinio statuso (pvz., ar Direktyva taikoma
lasteliy linijoms, audiniy éminiams ar lgstele sudarantiems elementams).

Nyderlandai prane$é apie sunkumus, susijusius su GMO apibrézties aiSkinimu, pvz., dél
virusy replikony!’, ir atkreipé démesj j tai, kad bendryjy principy ir konkre¢iy priemoniy,
kuriuos reikalaujama taikyti pagal Direktyvos IV prieda, nejmanoma tinkamai taikyti tam
tikrai veiklai, apie kurig praneSama, pvz., susijusiai su paZangiosios terapijos vaisty®® ir
vakciny gamyba.

Kai kurios valstybés narés (Cekija, Nyderlandai ir Suomija) atkreipé démesj j tai, kad GMO
ir (arba) GMM apibréztys turéty bati atnaujintos atsizvelgiant j naujy molekulinés biologijos
metody taikyma. Suomija taip pat pasiilé jvertinti technologijomis grindZiamo
reglamentavimo privalumus ir trikumus, palyginti su spar¢iai besikei¢ianciy metody
reglamentavimu pagal savybes. Nyderlandai iSreiSk¢é nuomong, kad biitina ES lygmeniu
aptarti GMO apibrézties aisSkinima.

Pranciizija atkreipé démesj | sunkumus, kuriy iSkilo taikant Direktyvos nuostatas dél
atsitiktinés mutagenezés in vitro po 2020 m. vasario 7 d. Pranciizijos Valstybés tarybos
priimto sprendimo®®. Pranciizija taip pat teiravosi, ar metodai ir organizmai, kuriems taikoma

15 Danija, Estija, Graikija, Kipras, Latvija, Lietuva, Lenkija, Portugalija, Slovakija ir Slovénija.

16 Cekija, Vokietija, Liuksemburgas, Nyderlandai ir Suomija.

7 Viruso replikonas yra genetiné medZiaga, gaunama naudojant viruso genomg ir galinti replikuotis (susikurti
identiska savo kopija).

18 Pazangiosios terapijos vaistai — tai Zmonéms skirti vaistai, pagaminti naudojant genus, audinius ar Igsteles.

19 https://www.conseil-etat.fr/decisions-de-justice/dernieres-decisions/conseil-d-etat-7-fevrier-2020-organismes-
obtenus-par-mutagenese



https://www.conseil-etat.fr/decisions-de-justice/dernieres-decisions/conseil-d-etat-7-fevrier-2020-organismes-obtenus-par-mutagenese
https://www.conseil-etat.fr/decisions-de-justice/dernieres-decisions/conseil-d-etat-7-fevrier-2020-organismes-obtenus-par-mutagenese

Direktyva 2009/41/EB, laikytini tapaciais metodams ir organizmams, kuriems taikoma
Direktyva 2001/18/EB.

Vokietija nurod¢, kad, keliy federaliniy zemiy kompetentingy institucijy teigimu, kilo
neaiSkumy dél Europos Sajungos Teisingumo Teismo sprendimo byloje C-528/16% dél
organizmy, gaunamy taikant naujus mutagenezés metodus (biidus), tatkymo GMM. Vokietija
pranesé apie diskusijas su veiklos vykdytojais, kuriy metu isaiskéjo, kad GMO apibréztis, kai
kalbama apie neseniai sukurtus metodus (pvz., CRISPR—Cas metodg), nebeaiski ir iskilo
klausimy dél uzdaroje sistemoje sukurty nedidelés rizikos organizmy gamybos naudojant
naujus genomikos metodus veiklos Kklasifikavimo.

Bulgarija, Italija ir Svedija atkreipé démesj j tai, kad sunku atskirti ribota naudojima ir
apgalvotg i8leidimg j aplinkg, kai kalbama apie klinikinius GMO ir (arba) GMM tyrimus, o
Ispanija pazyméjo, kad kompetentingoms institucijoms, jmonéms ir naudotojams kyla
sunkumy dé¢l to, kad valstybés narés skirtingai aiSkina ir taiko tam tikras nuostatas.

Svedija pateiké informacija apie veiksmus, kuriy imtasi sickiant padaryti aiskesnius
nacionalinius GMM klinikiniy tyrimy reikalavimus, susijusius su GMM veZimu, saugojimu ir
paruosimu, prie§ panaudojant vaistg pacientams (t. y. klinikiniy tyrimy dalyviams).

Airija pasitlé reikalavimus, taikomus 1 klasés naudojimo atvejams priskiriamai veiklai,
suderinti su Direktyva 2000/54/EB dél darbuotojy apsaugos nuo rizikos, susijusios su
biologiniy veiksniy poveikiu darbe?!, nes paprastai 1 klasés naudojimo atvejams priskiriama
veikla yra susijusi su seniai saugiai naudojamomis padermémis, kurios nekelia jokios rizikos
arba kelia nedidele rizika. Airija pazyméjo, kad pagal Direktyva 2000/54/EB nereikia pranesti
apie veikla, susijusig su 1 rizikos grupés biologiniais veiksniais, bet biitina laikytis tinkamos
profesinés saugos ir higienos principy.

Norvegija paklause, kurig reglamentavimo sistema taikyti, kai genetiSkai modifikuoti gyviinai
naudojami skirtinguose gyviiny vystymosi etapuose, nes genetiSkai modifikuotiems
gyvinams taikomi nacionaliniai reikalavimai néra tinkamai pritaikyti Siuo atzvilgiu, o
Direktyvoje nustatyti reikalavimai (jskaitant susijusius su dauginamomis lastelémis) neretai
yra geriau pritaikyti.

7. Riboto naudojimo atveju ir tokiam naudojimui skirtu patalpu apzvalga

Informacija apie kiekvienos valstybés narés nurodyta pateikty praneSimy apie ribotg GMM
naudojimo atvejus ir jy pakeitimy skaiciy, patalpy skaiciy ir riboto GMM naudojimo atvejy
skaiciy pateikiama nacionalinése valstybiy nariy ataskaitose.

Valstybiy nariy nacionalinése ataskaitose taip pat pateikiama valstybiy nariy, i$plétusiy savo
nacionalinés teisés akty taikymo sritj, kad jie buty taikomi ir genetiSkai modifikuoty augaly
bei genetiskai modifikuoty gyviiny ribotam naudojimui??, informacija apie pateikty pranesimy
apie riboto GMO, i§skyrus GMM, naudojimo atvejy skaiciy.

Gaunamy pranesimy skaicius ir riisis i§ esmés nesikeicia.

202018 m. liepos 25 d. Sprendimas Confédération paysanne ir kt., C-528/16 (ECLI:EU:C:2018:583).

21 2000 m. rugséjo 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2000/54/EB dél darbuotojy apsaugos nuo
rizikos, susijusios su biologiniy veiksniy poveikiu darbe (septintoji atskira direktyva, kaip numatyta Direktyvos
89/391/EEB 16 straipsnio 1 dalyje(OL L 262, 2000 10 17, p. 21).

22 Visos, iSskyrus Estija, Graikija, Italija, Kipra, Latvijg, Liuksemburgg ir Rumunija.



Kai kuriose valstybése narése gaunamy praneSimy skaicius kasmet skiriasi. Bendra tendencija
tokia: praneSimy apie augaly mokslinius tyrimus skaiCius i§ 1éto mazéja ir atlickama vis
daugiau moksliniy tyrimy, susijusiy su taikymo farmacijoje ir (arba) terapijoje biidais
(Ispanija ir Suomija).

Suomija nurodé, kad Sioje Salyje atsiranda vis daugiau pagrindinius jrenginius turinciy
infrastruktiros objekty, kuriuose teikiamos su GMO susijusios paslaugos kitiems veiklos
vykdytojams (moksliniy tyrimy grupéms ar jmonéms). Palyginti su fundamentiniy moksliniy
tyrimy sektoriumi, prekybos sektoriaus pranesimy skaicius isliko nedidelis. Didzioji dauguma
praneSimy susij¢ su biomedicinos tyrimais ir 2 klasei priskiriama moksliniy tyrimy veikla.

Taciau padaugéjo pranesimy apie 3 klasés riboto naudojimo atvejams priskiriamg veiklg ir kai
kurie i$ jy (2020 m.) buvo susij¢ su SARS-CoV-2 (Ispanija ir Vokietija). Vokietija pranesé,
kad mazdaug 30 proc. 3 klasei priskiriamos veiklos atvejy buvo susije su SARS-CoV-2
moksliniais tyrimais. Slovénija ir Pranciizija atkreipé démesj  tai, kad d¢l COVID-19
pandemijos per ataskaitinj laikotarpj beveik padvigubéjo pranesimy skaicius, ypac pranesimy
apie 2 klasés naudojimo atvejams priskiriama veikla, nes daugelis moksliniy tyrimy jstaigy
pradéjo vykdyti SARS-CoV-2 mokslinius tyrimus. Pranciizija pabrézé, kad, palyginti su
ankstesniais metais, 2020 m. pandemijos laikotarpiu pranesimy skai¢ius padidéjo 27,5 proc.

Norvegija pranesé, kad padaugéjo pranesimy apie 2 klasés GMM naudojimo atvejus, kai jie
naudojami vieni arba kartu su genetiSkai modifikuotais gyvinais, ir atkreipé démesj | tai, kad
pranesimy apie didelio masto GMO gamyba, klinikinius vaisty su GMO tyrimus, Svietimo
tikslais naudojamus GMO ir genetiskai modifikuoty gyviiny ir genetiskai modifikuoty augaly
naudojima skaicius i§ esmés nesikeicia.

Kai kuriose valstybése narése, ypa¢ 2021 m., padidéjo bendras prane$imy skaicius, taip pat
padauggéjo tyrimuose su gyviinais naudojamy genetiskai modifikuoty linijy.

1 lentelé. Valstybése narése leidziamy riboto naudojimo atvejy klasiy apzvalga

Naudojimo Valstybiy
atvejo klasé nariy
skaicius
Néra praneSimy | 1 Graikija
Tik 1 klasés 3 Bulgarija, Latvija, Rumunija
Iki 2 klasés 7 Kipras (tik 2 klasés), Kroatija, Lietuva, Norvegija, Slovénija,

Slovakija ir Islandija

Iki 3 klasés 12 Austrija, Belgija, Cekija, Danija, Estija, Ispanija, Airija, Italija,
Liuksemburgas, Nyderlandai, Portugalija ir Suomija

Iki 4 klasés 4 Vokietija, Pranciizija, Svedija, Vengrija




Daugumai valstybiy nariy, gavusiy praneSimy apie genetiSkai modifikuotus augalus arba

genetiskai modifikuotus gyviinus?®, dél jy nekilo jokiy ypatingy sunkumy.

Il DALIS. TIRIAMIEJI VAISTAI, KURIUOSE YRA GMO ARBA
KURIE IS JU SUDARYTI

Visos valstybés narés, iSskyrus Lietuva ir Kroatija, pranes¢, kad jose nejvyko jokiy su
zmonéms skirty ir veterinariniy tiriamyjy vaisty gamyba ir skyrimu susijusiy pokyciy (2

lentelé).

Lietuva i§ dalies pakeité nacionalinés teisés aktus ir procediiras, susijusius su leidimo atlikti
klinikinius tyrimus suteikimu pagal Reglamentg (ES) Nr. 536/2014%,

Kroatijoje paskelbtos klinikiniy tyrimy gairés.

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

Zmonéms skirti vaistai Veterinariniai vaistai

Gamyba Skyrimas Gamyba Skyrimas
AT Taip/0 Taip/0 Taip / NN Taip / NN
BE Taip /11 Taip / 94 Taip/0 Taip/0
BG Taip/0 NETAIKOMA NETAIKOMA NETAIKOMA
CYy NETAIKOMA NETAIKOMA Ne NETAIKOMA
CZ Taip/1 NETAIKOMA Taip/0 NETAIKOMA
DE Taip / NN NETAIKOMA Taip / NN NETAIKOMA
DK Taip/0 Taip /15 Taip/0 Taip / NN
EE NETAIKOMA NETAIKOMA NETAIKOMA NETAIKOMA
EL NETAIKOMA NETAIKOMA NETAIKOMA NETAIKOMA
ES Taip /11 Taip/8 Taip / NN NETAIKOMA
FI Taip /6 Taip/5 Taip/0 Taip/0
FR Taip/5 Taip/0 Taip / NN Taip /NN
HR Taip/2 Taip/2 Ne Ne

2 Belgija, Cekija, Danija, Airija, Pranciizija, Kroatija, Vengrija, Nyderlandai, Austrija, Portugalija, Slovénija ir

Slovakija.

24 2014 m. balandzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 536/2014 dél zmonéms skirty
vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB.




HU NETAIKOMA NETAIKOMA NETAIKOMA NETAIKOMA
IE Taip / 58 Ne Taip/0 Ne

IT Taip /72 Taip / 68 Taip/0 Taip/0
LT NETAIKOMA Taip /3 NETAIKOMA NETAIKOMA
LU NETAIKOMA NETAIKOMA NETAIKOMA NETAIKOMA
LV NETAIKOMA NETAIKOMA NETAIKOMA NETAIKOMA
MT Ataskaita nepateikta

NL Taip / NN NETAIKOMA Taip / NN NETAIKOMA
PL NETAIKOMA NETAIKOMA NETAIKOMA NETAIKOMA
PT Taip/2 NETAIKOMA NETAIKOMA NETAIKOMA
RO Taip/0 NETAIKOMA Taip/0 NETAIKOMA
SE NETAIKOMA NETAIKOMA NETAIKOMA NETAIKOMA
SI NETAIKOMA NETAIKOMA NETAIKOMA NETAIKOMA
SK Taip/0 NETAIKOMA Taip/0 NETAIKOMA

NN: nenustatyta.

NT: Klinikiniai tyrimai su tiriamaisiais vaistais, kuriuose yra GMO, nereglamentuojami Sia Direktyva.

Pranciizija ir Slovakija savo ataskaitose nurodé, kad su COVID-19 pandemija susijusios
paraiskos buvo tvarkomos skubos tvarka pagal nukrypti leidzianig nuostata, numatytg
Reglamente (ES) 2020/10432°, kuri buvo taikoma tiriamyjy vaisty rizikos aplinkai vertinimui
(1Sankstinis klinikiniy tyrimy rizikos aplinkai vertinimas nebiitinas tol, kol PSO yra paskelbusi
COVID-19 pandemijg) ir Direktyvoje numatytam sutikimui.

Ispanija pripazino, kad buvo padaryta didel¢ pazanga GMO ir teisés akty, kuriais
reglamentuojami vaistai, sgveikos klausimu ir kad pageidautina, kad buty tesiami darbai
siekiant ES lygmeniu suderinti ir padaryti aiSkesne klinikiniy GMO ir (arba) GMM tyrimy
teising sistema. Pranciizija atkreipé démesj i tai, kad nuo tada, kai buvo idiegtos bendros
paraiSky del tirtamyjy vaisty formos, rizikos aplinkai vertinimas atliekamas daug
veiksmingiau, nes dabar kompetentingos institucijos reikalauja pateikti tik aktualig
informacija.

Italija pranese, kad uzsakovams, leidimy turétojams ir naudotojams kilo sunkumy dél
bendradarbiavimo siekiant parengti praneSimg kompetentingoms institucijoms, ypac
daugiacentriy klinikiniy tyrimy atveju, ir pabréze, kad veiksmingesnis bendradarbiavimas su
kitomis nacionalinémis kompetentingomis institucijomis suteikty galimybe gauti daugiau

252020 m. liepos 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2020/1043 dél zmonéms skirty vaisty,
kuriuose yra genetiskai modifikuoty organizmy arba kurie i§ jy sudaryti ir kurie skirti koronavirusinés ligos
(COVID-19) gydymui arba profilaktikai, klinikiniy tyrimy vykdymo ir tiekimo (OL L 231, 2020 7 17, p. 12).




duomeny ir patobulinti stebésenos sistema. Italija pazyme¢jo, kad svarbu, jog kompetentingos
institucijos laikytysi suderinto pozitrio.

Belgijoje parengtos praktinés gairés, kuriomis siekiama padéti klinikiniy tyrimy uzsakovams
ir tirlamyjy vaisty tyréjams nustatyti procedurinius reikalavimus, kuriy jie turi laikytis
atlikdami klinikinius tyrimus su vaistais, kuriuose yra GMO, be to, Federaliné vaisty ir
sveikatos produkty agentiira pateiké preliminarias rekomendacijas dél su biologine sauga
susijusiy teisékiiros procediiry, kuriy reikéty laikytis.

Kelios valstybés narés (Ispanija, Pranctzija ir Italija) paragino ES lygmeniu pasiekti bendra
susitarimg d¢l klinikiniy tyrimy reguliavimo aspekty ir galimybés vartoti (naudoti) naujus
vaistus, kuriuose yra GMO arba kurie i8 jy sudaryti, ankstyvame jy kiirimo proceso etape.

III DALIS. PRIVERSTINIO GENU SLINKIO METODU MODIFIKUOTI
ORGANIZMAI

Direktyva netaikoma priverstinio geny slinkio?® metodu modifikuotiems organizmams (toliau
— PGSO), jeigu jie nesusij¢ su mikroorganizmy naudojimu taip, kaip apibrézta Direktyvoje.
Vis délto valstybiy nariy buvo papraSyta pateikti informacija, jei tokios yra, apie savo patirtj,
susijusig su riboto PGSO naudojimo reguliavimu, ir apie tai, kaip Siuo atZvilgiu taikomi
atitinkami nacionalinés teisés aktai, jei tokiy teisés akty yra.

Tik Vokietija pranes¢, kad nuo praéjusio ataskaitinio laikotarpio pasikeite atitinkami
nacionalinés teisés aktai ir kad nuostatos dél PGSO buvo jtrauktos j neseniai i§ dalies pakeista
geny inzinerijos saugos reglamentg (vok. Gentechnik-Sicherheitsverordnung). Su PGSO
susijusiai veiklai 1§ pradZiy priskiriamas 3 klasés saugos lygis, kuriam, prie§ pradedant
vykdyti ta veikla, turi pritarti (suteikti iSankstinj sutikimg) kompetentinga institucija
(Direktyvos 2009/41/EB 9 straipsnio 2 dalis). Vertinant kiekvieng konkrety atvejj, dalyvauja
patariamoji taryba, ir remiantis tuo vertinimu pateikiama rekomendacija dél konkre¢iy saugos
priemoniy. Kompetentinga institucija taip pat gali, remdamasi rizikos vertinimu, atitinkamai
veiklai priskirti kita saugos lygj. Individualios saugos priemonés specialiai pritaikomos
atsizvelgiant | konkrety organizma.

Dvi valstybés narés (Italija ir Nyderlandai) prane$¢ apie naujus praneSimus dél PGSO,
pateiktus pagal jy riboto naudojimo teisés aktus:

e dél Anopheles gambia riisSies uody genetinés modifikacijos siekiant kontroliuoti
maliarija ir dél Aedes aegypti rusies uody ir drozofily Drosophila suzukii genetinés
modifikacijos, siekiant sumazinti jy palikuoniy reprodukcinj pajéguma (2
pranesimai dél 2 klasés — Italija);

e dél nematodo Caenorhabditis elegans naudojimo siekiant istirti priverstinio geny
slinkio mechanizmo paskleidimo galimybe ir atsparumo Siam mechanizmui
atsiradimo galimybe (vienas pranesimas dél 2 klasés — Nyderlandai).

Sios valstybés narés pasidalijo praktine patirtimi?’

priemoniy taikymu vykdant su PGSO susijusia veikla.

, Susijusia su ribojimo ir apsaugos

% Sjoje ataskaitoje priverstinis geny slinkis — paveldimumo poslinkio sistema, kurioje padidinama genetinio
elemento galimybé lytiskai dauginantis biiti perduotam palikuoniams.
2 I§sami informacija pateikiama nacionalinése ataskaitose.



Kai kurios valstybés narés?® pateiké savo nuomones dél PGSO rizikos vertinimo ir rizikos
valdymo ir atkreipé démesj | tai, kad nacionaliniu lygmeniu PGSO taikoma rizikos
klasifikavimo sistema ir ribojimo priemonés bus tokios pat, kaip numatytos Direktyvoje
GMM azlgveju. Taciau kiekvienu konkreciu atveju reikés atsizvelgti i konkrecias PGSO
savybes.

Belgija nurodé¢, kad Direktyvoje nustatyti GMM riboto naudojimo rizikos vertinimo ir rizikos
klasifikavimo principai yra tinkami ir su PGSO susijusios veiklos atveju. Taciau Belgija
atkreipé démes;j | tai, kad rizikos vertinimo ir rizikos valdymo procesy metu reikéty atsizvelgti
1 konkrecias PGSO savybes (sparty PGSO modifikacijos iSplitimg per kelias tiksliniy arba
netiksliniy organizmy kartas). Daugiau démesio reikeéty skirti ir kai kuriems kitiems
aspektams, atsizvelgiant ] konkrety priverstinio geny slinkio metodu modifikuojamag
organizma, pvz., jeigu tai yra nariuotakojis. Siuo klausimu SBB padéjo parengti gaires,
kuriomis siekiama padéti naudotojams ir kompetentingoms institucijoms Kklasifikuoti ir
valdyti su PGSO susijusig veikla®.

Kai kuriose valstybése narése®! patvirtinti ekstremaliyjy situacijy valdymo planai, susije su
riboto PGSO naudojimo atvejais.

Bulgarija nurodé, kad vertéty i§ pradziy bet kurj priverstinio geny slinkio metodu modifikuota
organizma vertinti kaip keliantj didele rizikg aplinkai ir taikyti grieztas ribojimo priemones.
Ne tokias grieztas ribojimo priemones biity galima nustatyti kiekvienu konkreciu atveju,
jrodzius, kad ta rizika yra mazesné.

Svedija nurodé, kad, jeigu GMM modifikuotas taikant priverstinio geny slinkio mechanizma,
su juo susijusi veikla turéty buti priskiriama ne Zemesnés kaip 2 klasés ribotam naudojimui.

Kai kurios valstybés narés® atkreipé démesj j tai, kad jos vis dar turi labai nedaug patirties,
susijusios su PGSO naudojimu, ir kad Sioje srityje biitina sukaupti daugiau praktiniy Ziniy.
Sios valstybés narés pabrézé, kad sparti §iy technologijy plétra ir ribojimo metody
pritaikymas atsiZzvelgiant ] Sig paZzanga, taip pat neaiSkumai dél rizikos aplinkai vertinimo yra
svarbils aspektai, ] kuriuos reikia atsizvelgti vykdant su PGSO susijusig veikla.

Airija papras¢ pateikti gaires, konkreciai susijusias su biologine sauga ir priverstinio geny
slinkio metodo naudojimu, arba suteikti informacijos apie atitinkamas teisés nuostatas.

ISVADOS

Valstybés narés Komisijai pateiké ataskaitas dél savo 2019-2021 m. patirties, susijusios su
Direktyva. Sioje ataskaitoje apibendrinama jy pateikta informacija apie jvairius Direktyvos
jgyvendinimo aspektus, taip pat jy patirtis, susijusi su tiriamaisiais vaistais ir PGSO. | §j
ataskaitos skirsnj taip pat jtraukti Komisijos paaiskinimai, kurie buvo pateikti reaguojant j
valstybiy nariy pastabas.

28 Belgija, Bulgarija, Cekija, Vokietija, Airija, Ispanija, Italija, Liuksemburgas, Lietuva, Nyderlandai, Suomija ir
Svedija.

29 Cekija, Ispanija, Liuksemburgas ir Suomija.

30 CJB van der Vlugt, DD Brown, K Lehmann, A Leunda, N Willemarck (2018 m.).

31 Belgija, Cekija ir Nyderlandai.

32 Bulgarija, Cekija, Airija, Lietuva ir Suomija.



Keliy valstybiy nariy nacionalinés teisés aktai buvo pritaikyti, kad juose biity atsizvelgta ]
dabarting mokslo ir technologing pazanga, taip pat j poreikj nuolat palaikyti reikiamg ziniy ir
kompetencijos lygj riboto GMO ir (arba) GMM naudojimo atvejy vertinimo tikslais.

Apskritai i§ nacionaliniy ataskaity matyti, kad valstybés narés tinkamai jgyvendina Direktyva
ir uztikrina, kad biity imamasi visy priemoniy, kad bity iSvengta nepageidaujamo poveikio,
kurj ribotas GMM naudojimas gali turéti zmoniy sveikatai ir aplinkai. Taciau kai kurios
valstybés nares iSreiSké nuomone, kad GMO ir (arba) GMM apibréztys neatspindi dabartinés
mokslo ir technologinés pazangos, o kelios valstybés narés, remdamosi Europos Sajungos
Teisingumo Teismo sprendimu byloje C-528/16 dél mutagenezés, laikési nuomonés, kad
truksta teisinio aiSkumo dél organizmy, gaunamy taikant naujus genomikos metodus.

Siuo atzvilgiu Komisija primena, kad jos 2015-2018 m. ataskaitoje®® nurodyta, jog taikytinas
Teisingumo Teismo aiSkinimas dél Direktyvoje 2001/18/EB nustatytos iSimties dél
mutagenezes (tos direktyvos 3 straipsnio 1 dalis, aiSkinama kartu su IB priedo 1 punktu), ir
patvirtinta, kad $is aiSkinimas taikytinas ir Direktyvos 2009/41/EB 1l priedo A dalies 1 punkte
nurodytai i§im¢iai dél mutagenezés metody. Tam tikri paaiSkinimai dél Direktyvos taikymo
srities taip pat pateikti 2021 m. balandzio mén. paskelbtame Komisijos tarnyby darbiniame
dokumente dé¢l naujy genomikos metody statuso pagal Sajungos teis¢ ir atsizvelgiant |
Teisingumo Teismo sprendima byloje C-528/16 tyrimo (Commission study on new genomic
techniques, liet. Komisijos naujy genomikos metody tyrimas)3.

Kai kurios valstybés narés prane$é¢ apie sunkumus, susijusius su praneSimo ir patvirtinimo
procesu. Jie buvo susij¢ su praneSimy tvarkymo terminais ir administraciniy procediry
laikymusi, taip pat su prasymais suteikti papildomos informacijos, reikalingos rizikai jvertinti,
kurig prasyta pateikti del praneSimy sudétingumo.

Siekdama sumazinti administracing naStg, viena valstybé naré¢ pasiilé 1 klasés ribotam
naudojimui taikomus reikalavimus suderinti su Direktyvos 2000/54/EB dél darbuotojy
apsaugos nuo rizikos, susijusios su biologiniy veiksniy poveikiu darbe, reikalavimais.

Reikety atkreipti démes;j j tai, kad abejomis direktyvomis siekiama apsaugoti Zmoniy sveikata
nuo rizikos, kuri kyla arba gali kilti dél biologiniy veiksniy poveikio. Vis délto Direktyva
2009/41/EB taip pat siekiama apsaugoti aplinka ir joje nustatytos tam tikslui skirtos
priemones.

Nacionalinése ataskaitose dar karta atkreipiamas démesys ] tai, kad sunku atlikti su
praneSimais susijusias ir leidimy suteikimo procediiras pagal skirtingas tiriamyjy vaisty
reglamentavimo sistemas, t. y. atitinkamai pagal Direktyva 2009/41/EB ir Reglamenta (ES)
Nr. 536/2014, taip pat j valstybiy nariy poZiirio ] klinikiniy tyrimy su tiriamaisiais vaistais
rizikos aplinkai vertinima skirtumus ir j tai, kad reikia toliau stengtis suderinti $ia sritj. Sis
klausimas ypa¢ akcentuotas aptariant COVID-19 pandemija ir galimybe gauti vaisty, kuriy
reikéjo skubiai gauti siekiant iS§vengti kylanciy visuomenés sveikatos problemy ir (arba)
siekiant jas iSspresti.

Komisijos komunikate dél ES vaisty strategijos®® pripazinta, kad Zmonéms skirty vaisty,
kuriuose yra GMO arba kurie i§ jy sudaryti, rinkodaros leidimy suteikimo reglamentavimo
reikalavimais turéty biiti atsizvelgiama ] vaisty ypatumus ir i tai, kaip ES atliekami ty vaisty

klinikiniai tyrimai. Be to, jame nurodyta, kad vertinant farmacijos srities teisés aktus, bus

33 COM(2021) 266 final.
34 SWD(2021) 92 final.
3% COM(2020) 761 final.



analizuojami jvairiis sprendimai, jvertinant juose nustatyty techniniy reikalavimy nuolatinio ir
savalaikio pritaikymo atsizvelgiant § mokslo ir technologing pazangg mechanizmus, siekiant
padidinti veiksmingumg ir apsaugoti zmoniy sveikatg, kartu kuo labiau sumazinant Zalingg
poveikj aplinkai.

Kalbant apie vykdymo uztikrinima, pazymétina, kad valstybése narése nenustatyta né vieno
rimto reikalavimy nesilaikymo atvejo, susijusio su saugumu zmoniy sveikatai ir aplinkai.

D¢l COVID-19 pandemijos vykdymo uztikrinimo institucijos buvo priverstos greitai
pritaikyti savo darbo metodus, nes reikéjo spresti konkrecias problemas ir apeiti apribojimus,
susijusius su galimybe atlikti patikrinimus vietoje, be to, dél izoliavimo priemoniy reikéjo
keisti darbo tvarka, kartu uztikrinant, kad biotechnologijy moksliniai tyrimai biity vykdomi
laikantis saugos standarty.

Apskritai, kompetentingos institucijos skirtingomis priemonémis reagavo j COVID-19
pandemijg; keletas priemoniy buvo nustatyta remiantis rizika grindziamu poziiiriu, pagal kurj
pirmenyb¢ teikta patikrinimams ir vykdymo uztikrinimui tose srityse, kuriose buvo nustatyta
itin didelé rizika, ir laikinai sustabdyti mazos rizikos ribotam naudojimui priskiriamos veiklos
patikrinimai. Taip pat atkreiptas démesys | skaitmeniniy priemoniy naudojimg — jomis
naudotasi tam, kad, bendradarbiaujant su kitomis moksliniy tyrimy institucijomis, biity galima
gilinti zinias ir gerinti jgiidzius, susijusius su rizikos prevencija ir sveikatos ir aplinkos
apsauga vykdant ribotam GMM naudojimui priskiriama veikla, siekiant dalytis ziniomis ir
rinkti naujus duomenis.

IS nacionaliniy ataskaity matyti, kad PGSO naudojimo srityje valstybés narés vis dar
sukaupusios labai nedaug patirties. Ataskaitas teikiancios valstybés narés nurodé, kad
priverstinio slinkio metodu modifikuotiems organizmams taikant tas pacias priemones, kurios
numatytos Direktyvoje GMM atzvilgiu, nekils jokiy ypatingy sunkumy ir kad Direktyvoje
numatyti rizikos vertinimo ir rizikos klasifikavimo principai, kiekvienu konkreciu atveju
atsizvelgus | konkrecias PGSO savybes, bus tinkami vertinant su jais susijusig veikla.

Kai kurios valstybés narés paprasé gairiy del biologinés saugos klausimy, susijusiy su ribotu
GMM naudojimu, ypac atsizvelgiant j biotechnologijy plétra ir naujus genomikos metodus.

2021 m. paskelbtame Komisijos naujy genomikos metody tyrime padaryta iSvada, kad vis dar
turima labai nedaug arba triiksta biitiny moksliniy ziniy apie Siy metody taikymg GMM, ypac
saugos klausimais. Ataskaitoje paaiskinta, kad Komisija ketina toliau kaupti reikiamas mokslo
Zinias naujy genomikos metody naudojimo mikroorganizmams modifikuoti srityje,
atsizvelgdama j galimus tolesnius politikos veiksmus®®. Siuo tikslu Europos maisto saugos
tarnybai pavesta rinkti informacijg ir pateikti nuomon¢ apie pokyc€ius mikroorganizmams
taikomy biotechnologijy srityje, kad buity galima, remiantis naujausiais duomenimis, jvertinti
padétj, susijusia su technologijy naudojimu §ioje srityje, ir galima su jomis susijusig rizika®'.
Be to, Europos GMO laboratorijy tinklas, padedamas Europos Sajungos etaloninés genetiSkai
modifikuoto maisto ir pasary laboratorijos, Siuo metu rengia ataskaita dél GMM, jskaitant

GMM, gaunamy taikant naujus mutagenezés metodus, nustatymo®.

% Remdamasi $io tyrimo i§vadomis, Komisija rengiasi jgyvendinti iniciatyva pateikti pasiiilyma dél tikslinés
mutagenezes ir cisgenezes biidu gaunamy augaly ir i§ jy gaminamy maisto ir pasary produkty teisinés sistemos —
https://ec.europa.eu/info/law/better-requlation/have-your-say/initiatives/13119-Legislation-for-plants-produced-
by-certain-new-genomic-techniques_It.

37 https://open.efsa.europa.eu/questions/EFSA-Q-2022-00508

38 https://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/ENGL/docs/Mandate ENGL WG GMM.pdf



https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13119-Legislation-for-plants-produced-by-certain-new-genomic-techniques_lt
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13119-Legislation-for-plants-produced-by-certain-new-genomic-techniques_lt
https://open.efsa.europa.eu/questions/EFSA-Q-2022-00508
https://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/ENGL/docs/MandateENGL_WG_GMM.pdf

Komisija reguliariai rengia uz Direktyva atsakingy nacionaliniy kompetentingy institucijy
posédzius, kuriy metu ji toliau su Siomis institucijomis aptars atitinkamus klausimus,
susijusius su Direktyvos jgyvendinimu.
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