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Zprava o zkuSenostech ¢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 2019-2021

Informace obsazené v tomto dokumentu sestavila Komise z jednotlivych zprav, které
predlozily Clenské staty v souladu s ¢lankem 17 smérnice Evropského parlamentu a Rady
2009/41/ES o uzavieném nakladani s geneticky modifikovanymi mikroorganismy! (GMM).

UvoD

Smérnice 2009/41/ES (déle jen ,,smérnice) stanovi, ze Clenské staty maji kazdé tii roky
zaslat Komisi souhrnnou zpravu o svych zkusenostech se smérnici? a ze Komise ma zvefejnit
souhrn zalozeny na téchto zpravach®. Komise podle smérmice nebo podle predchozi smérnice
Rady 90/219/EHS* dosud zveiejnila pét zprav za obdobi 19992003, 20032006, 20062009,
2009-2014 a 2014-2018°.

Tato zprava zahrnuje obdobi od ledna 2019 do prosince 2021 a je zaloZena na jednotlivych
zpravach 26 ¢lenskych statii® a dvou stati ESVO EHP'.

Nérodni zpravy jsou zalozeny na dotazniku vypracovaném utvary Komise o zkuSenostech
Clenskych stati s obecnym provadénim smérnice, vcetn€é jejich systémli oznamovani
a schvalovani, ¢innosti inspekce a prosazovani, opatfeni pro odstranéni odpadu, nehod,
vetejnych konzultaci a pfehledu uzavieného nakladani a zatizeni pro GMM schvalenych na
jejich tzemi.

Smérnice neupravuje uzaviené nakladani s jinymi geneticky modifikovanymi organismy nez
GMM, napt. s geneticky modifikovanymi rostlinami a geneticky modifikovanymi Zivogichy?®.
V fad¢ clenskych stath vSak piisluSné vnitrostatni pravni pifedpisy upravuji iuzaviené
nakladani s GMO. Z toho divodu Komise rozsifila rozsah svého dotazniku, aby umoznila
¢lenskym statim sdilet své zkuSenosti, osvédcené postupy a vyzvy, kterym pfi regulaci téchto

organismi celily.

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

2 Ustanoveni €l. 17 odst. 2.

3 Ustanoveni €l. 17 odst. 3.

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

® Tyto zpravy jsou dostupné na t&chto webovych strankach Evropské komise.

& Malta narodni zpravu neposkytla.

" Ptiloha XX Dohody o EHP (ktera mimo jiné uvadi pravni piedpisy EU tykajici se GMO pouZitelné podle této
dohody) stanovi, ze ,,/p]ro ucely této prilohy a bez ohledu na protokol 1 se pojmy ,clensky stat’ nebo ,clenské
staty “ obsaZené v uvdadénych aktech vykladaji jako zahrnujici navic ke svému vyznamu v danych aktech ES také
Island, Lichtenstejnsko, Norsko“. Proto odkaz na ,Clenské staty“ v tomto dokumentu zahrnuje také staty ESVO
EHP, které odpovédély na dotaznik (Norsko a Island).

8 Ustanoveni ¢l.2 odst. 4 druhé odrizky smérmice 2001/18/ES o zdmé&rném uvolfovani geneticky
modifikovanych organismt do zivotniho prostiedi z definice ,,uvedeni na trh* vyluuje ,, poskytnuti geneticky
modifikovanych organismii odlisnych od mikroorganismii uvedenych v prvni odrdzce, které maji slouzit vylucné
pro ¢innosti, pii nichZ jsou pouZita vhodnd piisnd uzaviraci opatieni k omezeni kontaktu a poskytnuti vysoké
trovné bezpecnosti pro veskerou populaci a Zivotni prostredi, pricemz tato opatieni by méla vychazet ze stejnych
zasad uzavreni, jako jsou zasady uvedené ve smérnici 90/219/EHS .



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

Zprava se zamétfuje na zmény oproti pfedchozim zpravam a upozoriiuje na nové problémy
a vyzvy pii provadéni, o nichz ¢lenské staty informovaly, a zptisob jejich feSeni. V zavérech
vyjadiuje Komise postoje k nékterym otdzkam clenskych statii ohledné provadéni smérnice.

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

Evropské komise ani osoby jednajici jejim jménem neodpovidaji za obsah ani za jakékoli
pouditi téchto informaci.

Vysvétleni uvedenda ve zpravé tykajici se otazek clenskych statit vyjadiuji nazory Evropské
komise. K zavaznému vykladu prdva Unie je piislusny pouze Soudni dviir Evropské unie.



CAST I: OBECNE UPLATNOVANI SMERNICE

1. Systémy oznamovani a schvalovani (a prislu$né zmény)

Od posledniho sledovaného obdobi nebyly hlaSeny zadné vyznamné zmény tykajici se
pfislusnych organti odpovédnych za uplatiiovani vnitrostatnich pravnich predpis ani zmény
V pravnich ptedpisech.

Neémecko ohlasilo zmény ve svych vnitrostatnich pravnich predpisech s cilem rozsitit svij
systém oznamovani a schvalovani na organismy s genovym tahem a aktualizovat uroven
akademickych odbornych znalosti a védomosti pracovnikti v oblasti biologické bezpeénosti
a vedoucich projekti.

Francie pfipravila nové formulafe zadosti vCetné¢ oddilu zaméfeného na nové genomické
techniky. Pfed zvefejnénim novych formuldii poskytly francouzské organy zadatelim
podporu pii vypliiovani zadosti tykajicich se uzavieného nakladani s GMO ziskavanymi s
vyuzitim téchto technik.

Nékteré Clenské staty ohlasily problémy béhem oznamovani a schvalovani. Ty souvisely
s lhiitami pro zpracovani oznameni a dodrzovani administrativnich postupt ise sloZitosti
nékterych oznameni.

Rakousko ohlasilo problémy tykajici se v€éasného zpracovani konkrétniho ozndmeni, které
vyzadovalo posouzeni mikrovinné technologie pro inaktivaci odpadu v ramci uzavieného
nakladani tfidy 2. Pfed schvalenim tohoto ozndmeni bylo nutné provést Casové narocné
posouzeni rizik a bylo nutné spolupracovat s narodnim védeckym vyborem.

Slovinsko ohlasilo zvySené pracovni zatiZzeni, zejména co se ty¢e ozndmeni biologické
bezpecnosti tfidy 2, ato z dlivodu narlGstu oznameni, jejichz pocet se témét zdvojnasobil,
a také kvili pandemii COVID-19, protoZze mnoho vyzkumnych instituci zahajilo vyzkumné
projekty tykajici se viru SARS-CoV-2. Tento vyvoj v kombinaci se zdlouhavymi
administrativnimi postupy narodniho védeckého vyboru zpiisobil zpozdéni pii zpracovani
oznament.

Italie zdiraznila potfebu vhodnych digitalnich nastroji ke zmirnéni pracovni zatéze
zam&stnancli a uvedla piiklad projektu spoluprdce mezi dozorovymi a bezpecnostnimi
organy, vyzkumnymi institucemi a nemocnicemi za ucelem zvySeni znalosti a dovednosti
v oblasti prevence rizik a ochrany zdravi a zivotniho prostiedi, které souviseji s uzavienym
nakladanim s GMM?.

Dansko oznamilo, Ze pfitomnost markerovych genli odolnosti vii¢i antibiotikim ptedstavuje
problém pfi schvalovani, a informovalo o usili organd o postupné vylouceni kmenit GMO
obsahujicich tyto geny, které se pouzivaji k vyrobé 1é¢ivych piipravkt. Ptislusny organ nyni
stanovuje ruzna kritéria pro schvalovani pfitomnosti téchto typti genu, kdy jednim z nich je
ur¢eni, vici jakému antibiotiku je gen odolny, a to podle klasifikace Evropské agentury pro
1é¢ivé pripravky.

% Nastrojem pro vytvofeni sité je webova stranka www.biotechsafety.org



http://www.biotechsafety.org/

2. Odstranéni odpadu

Obecné vétsina Clenskych stati nenahlésila v pribéhu sledovaného obdobi zmény ani
problémy v oblasti nakladani s odpady.

Belgie oznamila pfijeti nového predpisu o odpadech na regiondlni urovni (region hlavniho
mésta Bruselu).

Némecko informovalo o zméné vnitrostatnich pravnich ptfedpisti v zajmu objasnéni pravidel
pro interni piepravu odpadu GMO. Zejména se nyni pozaduje, aby se od trovné bezpecnosti 1
tento odpad ptepravoval v oznacenych, uzavienych a nerozbitnych nadobach, které lze
dezinfikovat.

Rakousko a Finsko nahlasily problémy pii posuzovani alternativnich metod inaktivace GMM.

Rakousko upozornilo na soucasné diskuse o pouziti mikrovinného systému pro inaktivaci
odpadu jako alternativy Kk autoklavu pro inaktivaci odpadu GMO tiidy 2, s vyjimkou
nékterych typa vird a Urovni biologické bezpecnosti.

Rakousko se priklani k tomu, ze obecné pokyny EU nebo oficidlni kontrolni seznam
pozadavkt by mohly v budoucnu napomoci pii hodnoceni a schvalovani alternativnich metod
inaktivace. Tyto pokyny by mohly zahrnovat napiiklad seznam parametrti inaktivace, podle
kterych by méla byt schvalena kazdd novad metoda inaktivace (parametry testl, testovaci
organismy pro ruzné urovné biologické bezpecnosti a skupiny organismtl, zda je nutné piimé
porovnani se standardni metodou autoklavovani atd.).

Finsko konstatovalo, Ze existuje jen malo vyzkumnych tstavi, které by byly ochotné
provozovat zafizeni pro autokldvovéani na misté, a to z divodu nakladii a ochrany zdravi pfi
praci. Finsko a Némecko dale poznamenaly, ze provozovatelé nachazeji na trhu méné
dezinfekénich prostiedkd vhodnych pro chemickou inaktivaci jejich GMM. Proto vétSina
provozovateld uprednostiuje zaslani odpadu GMM do komunalnich spaloven, ale nardzi na
potize s poZzadavky na baleni a pfepravu (oznacovani, klasifikace atd.). Finsko ma za to, Ze
pfisluSné pozadavky EU jsou velmi sloZité a nejasné, pokud jde o neinfekéni GMM, které
nejsou patogeny. Prislusny organ tento problém fesi tim, Ze provozovatelim poskytuje
poradenstvi na individuélnim zdklad¢ s ohledem na rizné oborové pozadavky.

Finsko dale popsalo své zkusenosti s recyklaci odpadu mikrobidlni fermentace tiidy 1 spolu
s dalsimi bioodpady kompostovanim, pfi¢emz bylo nutné provést studie o preziti GMM
a sledovat, zda byl proces kompostovani u¢inny a zda Zddné¢ GMM nepiezily.

3. Otazky inspekce a prosazovani

Vétsina ¢lenskych statti neohlasila zadné zmény ve svych ¢innostech inspekce a prosazovani.

Belgie, Ceska republika, Dansko, Némecko, gpanélsko, Finsko, Portugalsko a Norsko
ohlasily zmény v této oblasti, v n€kolika pfipadech v dusledku pandemie COVID-109.

Tyto Clenské staty zavedly digitalni nastroje a informovaly o Sirokém vyuziti nastroji pro
vzdaleny dohled nad c¢innostmi a zafizenimi, naptiklad videokonference s virtualnimi
prohlidkami, dotazniky, prezentace fotografii, zpravy, nahravky a protokoly o udrzbé.
Rakousko aItalie vSak informovaly o nedostatku spolehlivych a vhodnych digitélnich
nastroju pro inspekce na dalku. Portugalsko pftijalo pokyny na podporu inspektortii.



Nekteré Clenské staty oznamily nedostatek dezinfek¢nich prostiedkli v disledku pandemie
COVID-19.

Celkové se pocet inspekci v jednotlivych €lenskych statech pohyboval mezi 6 % az 100 %
zafizeni pro uzaviené nakladani.

Nékolik zemi'® neprovedlo béhem sledovaného obdobi zadnou kontrolu, zejména proto, Ze
nebyla ozndmena zadné zatfizeni ani zadné Cinnosti pfi uzavieném nakladéani, a v n¢kterych
ptipadech z divodu pandemic COVID-19, zejména v obdobi omezeni volného pohybu
osob™!.

Pandemie COVID-19 méla obecné na ¢innosti inspekce a prosazovani tyto dopady:

e snizeni poctu inspekci na misté, zejména v pfipadé uzavienych naklddani tiidy 1
(Belgie, Irsko),

e zmény ve zpusobu provadéni inspekci v nékterych clenskych statech, napiiklad
pfechod na vzdalené nebo hybridni inspekce (Némecko, Finsko), v mnoha pripadech
byly inspekce na dalku zaméfeny piedevsim na kontroly povinné dokumentace (Ceska
republika),

e uplatiovani kritérii zalozenych na rizicich pro inspekce na dalku, uprava plant
inspekci (Ceska republika a Dansko).

Nekteré Clenské staty uznaly, ze inspekce na dalku jsou udinnym zptusobem inspekce
laboratofi provadéjicich praci s nizkym rizikem. Setfi také Cas inspektort, ktefi tak maji vice

v

¢asu na posuzovani pouziti, u nichz existuje vyssi riziko pro Zivotni prostredi a zdravi.

Problémy, které se pfi inspekcich objevovaly nejéastéji a které hlasily nékteré lenské staty*?,
se tykaly nasledujicich nedostatk:

e dodrZovani spravné laboratorni praxe (SLP), co se tyCe zafizeni (napf. organizace,
nevhodnost nebo nedostatky v laboratornim vybaveni, nespravné oznaceni laboratote
a vybaveni) nebo uzivateli (napf. nevhodné ochranné obleéeni, chyb&jici pokyny,
nedostatecné Skoleni),

e opatfeni v oblasti biologické bezpecnosti (napf. Zadné omezeni pfistupu do zafizeni,
kde probiha uzaviené nakladani, uroven ochrany, ktera neodpovidd tfidé rizika,
nedostatecné hygienické a dezinfekéni metody) a postupy vnitini kontroly (napf.
chyb¢jici pracovnik pro biologickou bezpecnost odpovédny za tadné provadéni
opatfeni pro uzavieni a kontrolni opatfeni podle tfidy rizika),

e administrativni postupy (opozdéné oznamovani zmén odpov&dnych osob,
neuchovavani zaznami o Skoleni zaméestnancli, neoznameni skutecnosti, ze zatizeni jiz
neni pouzivano pro uzaviené nakladani) a sprava dokumentace (napi. chybéjici tplna,
aktualni a presna dokumentace, netplna evidence zaméstnanct pracujicich v zatizeni),

e nakladani s odpady (neschvélend metoda inaktivace),

10 Jtalie, Recko, Lotyssko a Portugalsko.
11 Spanélsko a Rakousko.
12 Francie, Nizozemsko, Slovinsko a Finsko.



e neoznameni ¢innosti, které zahrnuji pouzivani GMM (Irsko).

Francie uvedla potize, které zadatelé oznamili v souvislosti s posuzovanim rizik uzavieného
nakladani s GMM tfid 2 a3 za ucelem podani oznameni pro spravnou uroven uzavieni.
K ptekondni téchto obtizi ptipravily pfislusSny orgdn a nezavisly vybor odbornik spolecny
dokument s pokyny o zasadach posuzovani rizik pro uzaviené nakladani s GMO (véetné
GMM).

V ramci prosazovani ¢lenské staty informovaly o piijatych opatienich. Kdyz inspekce zjistily
situace vyzadujici ndpravnd opatieni, byla pfijata riznd opatieni (zpravy o inspekci, dopisy,
varovani, pokuty atd.) s cilem uéinit napravné kroky a zajistit, aby nakladani bylo ve
stanovené lhuté uvedeno do souladu s ptedpisy. Pokud nesoulad s piedpisy mohl vést ke
zvySenému riziku pro zdravi lidi nebo zvifat nebo pro zivotni prostfedi, vSechny ¢innosti
zahrnujici GMM byly okamzité¢ zastaveny a GMM byly zni¢eny. U drobnych problému (napf.
tykajicich se dokumentace) byly nedostatky v dobé inspekce napraveny. UZivatelé obecné
realizovali napravna opatieni pozadovana organy ve stanoveném casovém ramci a prislusné
organy to kontrolovaly pfi néslednych inspekcich nebo na zakladé aktualizované
dokumentace.

Kypr uvedl, ze od roku 2018 byl schvalen pouze jeden vyzkumny ustav pro uzaviené
nakladani s GMM (ktery pracuje pouze s nakladanim tiidy 1 a 2), a upozornil na potiebu
zjistit a zvysit povédomi o dalSich zafizenich/prostorech (Gstavy, univerzity, laboratofe atd.),
na néz se mohou vztahovat povinnosti podle smérnice. Proto pfislusny organ zvetejnil
zpravodaj arozeslal informaéni dopisy vSem potencialnim provozovatelim, ktefi by mohli
pracovat s GMM, a informoval je 0 pozadavcich vyplyvajicich z pravnich ptedpisi. Ptislusny
organ zdiiraznil, Ze je tfeba tento pfistup zintenzivnit a provadét specializované inspekce.

Belgie zdiraznila potencialni vyzvy spojené s podomécku provozovanou (DIY) (bio)praxi,
jejimz cilem je poskytnout kazdému, kdo ma zajem o biotechnologickeé / bio(lékatské) védy,
moznost rozvijet vyzkumné projekty (véda s otevienym zdrojovym koédem). Je obtiZzné zajistit
dohled nad témito cinnostmi provadény odborniky nebo pfisluSnymi organy, zejména
v situacich, kdy jednotlivci navrhuji a provadéji pokusy s GMO doma (,,garazova biologie®),
aniZ by museli dodrzovat pfedpisy a normy pro biologickou bezpecnost. Belgicka Sluzba pro
biologickou bezpecnost a biotechnologii (SBB) V soucasnosti spolupracuje s pfislusnymi
orgdny na potencidlnich vyzvéach spojenych s uplatiovanim smérnice v souvislosti s touto
praxi.

4. Nehody

«13

Nebyla hlaSena zadnéa nehoda (podle definice ,,nehody*“* v ¢l. 2 pism. d) smérnice).

Nékteré ¢lenské staty* nahlasily udalosti bez nasledkd pro lidské zdravi nebo Zivotni
prostfedi. Proto nebyly tyto udélosti ozndmeny Komisi a ostatnim ¢lenskym statim.

Tyto udalosti se tykaly uzavienych nakladdani tfid 1 a 2. VétSina udalosti se stala v disledku
lidské chyby.

13 Nehoda“ znamena jakoukoli udalost, p¥i niz v priib&hu uzavieného nakladani dojde k vyznamnému a
neumysinému uvolnéni GMM, které miize piedstavovat bezprostiedni nebo pozdéjsi ohrozeni lidského zdravi
nebo Zivotniho prostredi.

14 Belgie, Dansko, Némecko, Nizozemsko a Finsko.



Clenské staty, které nahlasily udélosti, informovaly, Ze¢ maji zaveden systém pro feSeni
takovych situaci, ktery vychazi z analyzy rizik, s cilem zavést napravna opatieni a zamezit
dal$im udalostem v budoucnu. Dotéené C¢lenské staty zapojily odborniky a poskytly
doporuceni pro uzivatele a Skoleni. Nasledné¢ byly provedeny analyzy rizik ze strany
provozovatelt/uzivatelt, byly vypracovany zpravy o udalostech a piislusnym organiim byly
ptedlozeny akéni plany k odstranéni ptipadnych rizik.

Vsechny subjekty, které udalosti zaznamenaly, podnikly nezbytné¢ kroky ke zlepSeni
proceduralnich aspektii, aby se ptedeslo podobnym piipadim v budoucnu, napiiklad
prizpisobenim nebo zménou standardnich provoznich postupli, zménou posuzovani rizik
a poskytnutim Skoleni zaméstnanctim.

5. Informovani verejnosti a veiejna konzultace

Od posledniho sledovaného obdobi ¢lenské staty nenahlasily zadné zmény v poskytovani
informaci o uzavieném nakladani s GMM vetejnosti.

Némecko informovalo o upravach svych spolkovych pravnich ptedpist, pokud jde o vedeni
vetejnych konzultaci béhem pandemie COVID-19.

V Mad’arsku byly vzneseny otazky ohledné¢ nakladani s diivérnymi udaji. Pro zjednoduseni
postupu schvalovani a nakladani s divérnymi udaji byl zaveden konzulta¢ni mechanismus
mezi pfislusnym organem a uzivateli.

Veftejné konzultace byly zaméfeny zejména na uzaviené nakladani ttid 3 a 4.

Ve vétsing€ cClenskych statli probihaji vefejné konzultace prostiednictvim online nastroji
a vefejnost k nim poskytuje komentare jen malokdy. V Belgii (VIamsky region) je vetejnost
zapojena do konzultaci v ramci zadosti o povoleni tykajici se zivotniho prostiedi. V asi 30 %

ptipadt vefejnych konzultaci zohlednil ptislusny organ poznamky a namitky.

6. Vvklad smérnice

Mnohé ¢lenské staty™® neuvedly zadné konkrétni problémy souvisejici s vykladem smérnice.

Nékteré Clenské staty'® ale zminily potize spojené s definicemi ve smérnici, zejména
v souvislosti s novymi genomickymi technikami a syntetickou biologii, spravnou klasifikaci
uzavienych nakladani apravnim statusem nékterych produkti ziskanych novymi
genomickymi technikami.

Finsko povazuje definice ve smérnici za zastaralé a za velky problém, zejména ve vztahu
k novym genomickym technikdm a v ramci soucasného vyzkumného prostiedi. Podle Finska
timto vznika pravni nejistota, protoZe provozovatelé 1 orgdny maji né¢kdy pochybnosti o tom,
zda je oznameni skute¢né vyzadovano.

Finsko navic upozoriiovalo na piekazky piti klasifikaci pouziti vird a bun&Enych kultur,
zejména V situacich, kdy byla sniZena jejich patogenita, a informovalo o rozdilnych ndzorech
na pravni status mikroorganismi pii piechodné vnesenych nukleovych kyselindch do
hostitelské bunky, které vSak nejsou pfeneseny na potomky, a Vv ptipadech, kdy je organismus

15 ]?énsko, Estonsko, Recko, Kypr, Lotyssko, Litva, Polsko, Portugalsko, Slovensko a Slovinsko.
16 Ceska republika, Némecko, Lucembursko, Nizozemsko a Finsko.



vznikly genetickou modifikaci geneticky shodny s organismem divokého typu. V souladu
s tim pozadalo Komisi o vypracovani pokynd, které by tyto otazky objasnily.

Finsko na zavér pozadalo, aby se vzhledem k Casto se ménicim zafizenim jednotlivych
vyzkumnych skupin a organizaci, ale také malych a stfednich podnikt, ptezkoumaly
pozadavky na oznamovani obsazené v ¢lanku 6 smérnice, a to alespon pro pouziti tfidy 1, aby
se snizila administrativni zatéz.

Ceska republika nadnesla otazky pravniho statusu nékterych produkt (napt. zda se smérnice
vztahuje na bunééné linie, vzorky tkdni nebo subcelularni prvky).

Nizozemsko nahlasilo problémy s vykladem definice GMO, napi. ve vztahu k replikonim
vira!’, a zdiraznilo, Ze obecné zisady a zvlastni opatfeni vyzadovana v pfiloze IV smérnice
nelze piiméiené pouzit pro nékteré oznamené Cinnosti, napf. v souvislosti s vyrobou 1é¢ivych
piipravkd pro moderni terapii (ATMP)®® a vakcin.

Nékteré &lenské staty (Ceska republika, Nizozemsko a Finsko) upozomily, Ze definice
GMO/GMM by mély byt aktualizovany s ohledem na pouzivani novych technik molekularni
biologie. Finsko také navrhlo zhodnotit vyhody a nevyhody regulace podle technologie oproti
regulaci podle znakt v situaci, kdy se technologie rychle rozvijeji. Podle Nizozemska je tieba
diskutovat o vykladu definice GMO na Urovni EU.

Francie upozornila na komplikace pfi uplatiiovani smérnice tykajici se nadhodné mutageneze
in vitro v navaznosti na rozhodnuti francouzské Statni rady ze dne 7. tinora 2020%°. Francie se
dale zeptala, zda techniky a organismy, které spadaji do oblasti plisobnosti smérnice
2009/41/ES, jsou stejné jako techniky a organismy, které upravuje smérnice 2001/18/ES.

Némecko poznamenalo, Ze né€kolik pfislusnych organti spolkovych zemi upozornilo na
nejasnosti v uplatiiovani rozsudku Soudniho dvora EU (SDEU) ve véci C-528/16%, ktery se
tyka organismli ziskanych novymi technikami/metodami mutageneze, na geneticky
modifikované organismy. Informovalo o diskusich s provozovateli, které ukazaly, Ze u nové
vyvinutych technik (jako je CRISPR/Cas) jiz nebyla definice GMO jasna, a vzneslo otazku
ohledné klasifikace c¢innosti pro produkci organismi s nizkym rizikem vytvotenych
V Uzavieném systému pomoci novych genomickych technik.

Bulharsko, Italie a Svédsko poukazaly na sloZitost rozlideni mezi uzavienym nakladanim
a zamérnym uvolnénim, pokud jde o klinickd hodnoceni zahrnujici GMO/GMM, a Spanélsko
upozornilo na potize, které pfisluSnym organiim, spole¢nostem a uzivateliim piisobi rozdilné
vyklady a ptistupy ¢lenskych statu.

Svédsko uvedlo, Ze probihaji price na objasnéni vnitrostatnich pozadavki tykajicich se
klinickych hodnoceni zahrnujicich GMM, co se tyce jejich piepravy, skladovani a piipravy
pted podanim léc¢ivého piripravku pacientiim (tj. subjektim klinického hodnoceni).

17 Replikon viru je geneticky material pochazejici z virového genomu, ktery se miize sam replikovat (vytvaret
identickou kopii sebe sama).

18 Pripravky ATMP jsou humanni 1é¢ivé ptipravky na bazi gend, tkini nebo bunék.

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

20 Rozsudek ze dne 25.7.2018 ve véci C-528/16, Confédération paysanne a dalsi (ECLI:EU:C:2018:583).



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

Irsko navrhlo sjednotit pozadavky tykajici se nakladani tfidy 1 se smérnici 2000/54/ES
0 ochrané zaméstnancti pied riziky spojenymi s expozici biologickym &initeliim pfi praci??,
protoze nakladani tfidy 1 obvykle zahrnuji kmeny s pfedchozim dlouhodobym bezpe¢nym
pouzivanim, které muze piredstavovat zddné nebo zanedbatelné riziko. Upozornilo, ze
smérnice 2000/54/ES nevyzaduje oznamovani ¢innosti zahrnujicich biologické cinitele
rizikové skupiny 1, ale vyzaduje soulad se zasadami spravné bezpeénosti prace a hygieny pii
Praci.

Norsko se dotazovalo, ktery regulacni rdmec uplatnit v pfipadé nakladani zahrnujicich
geneticky modifikované zivocichy v riznych vyvojovych stadiich, protoze wvnitrostatni
pozadavky na geneticky modifikované zivocCichy pro to nejsou vhodné uzplsobeny
a pozadavky smérnice (vCetné pozadavkl na buniky v kultuie) jsou Casto adekvatnéjsi.

7. Prehled uzavieného nakladani a zarizeni

Informace o poctu oznameni a zménéch ptedlozenych pro uzaviené nakladani s GMM, poctu
zafizeni a poctu pfipadt uzavieného nakladani s GMM hlaSenych jednotlivymi ¢lenskymi
staty jsou uvedeny v narodnich zpravach ¢lenskych statd.

U téch Clenskych statl, které rozsifily oblast ptisobnosti vnitrostatnich pravnich ptedpist na
uzaviené nakladani s geneticky modifikovanymi zivoichy a geneticky modifikovanymi
rostlinami??, jsou informace o po¢tu piedlozenych ozndmeni o uzavieném nakladani s GMO
jinymi neZ GMM rovnéZ uvedeny v narodnich zpravach ¢lenskych stati.

Pocet ani typ pfijatych ozndmeni se nijak vyrazné nezménily.

Pocet oznameni se v nékterych Cclenskych statech kazdy rok liSi. Obecné dochazi
K pozvolnému poklesu poctu ozndmeni tykajicich se vyzkumu rostlin a k nartistu poctu
vyzkumu souvisejicich s farmaceutickym/terapeutickym pouzitim (Spanélsko a Finsko).

Finsko poukdazalo na to, ze se ¢im dal vice roz$ifuji hlavni zatizeni, ktera poskytuji sluzby
Vv oblasti GMO jinym provozovatelim (vyzkumnym skupindm nebo spole¢nostem). Pocet
ozn&dmeni z komer¢niho sektoru zistal v porovnani se sektorem zé&kladniho vyzkumu nizky.
Naprosta vétSina oznameni se tyka biomedicinského vyzkumu a vztahuje se k vyzkumnym
¢innostem tfidy 2.

Vzristé ale 1 poCet ozndmeni tykajicich se nakladani tfidy 3, z nichz nékterd (v priabéhu roku
2020) souviseji s virem SARS-CoV-2 (Spanélsko a Némecko). Némecko oznamilo, Ze asi
30 % c¢innosti tiidy 3 se tyka vyzkumu SARS-CoV-2. Slovinsko a Francie poznamenaly, Ze
pocet oznameni se ve sledovaném obdobi zejména Vv piipadé nakladani t¥idy 2 v dasledku
pandemie COVID-19 téméf zdvojnasobil, vzhledem k tomu, ze mnoho vyzkumnych instituci
zahgjilo vyzkum viru SARS-CoV-2. Francie zdiraznilo, Ze v roce 2020 se béhem pandemie
zvysil pocet oznameni o 27,5 % v porovnani s piedchozim rokem.

Norsko nahlasilo nartist poctu oznameni o nakladani s GMM tiidy 2, a to samostatné nebo
spolecné s geneticky modifikovanymi ZivoCichy, azaznamenalo staly pocet ozndmeni
z rozsahlé produkce GMO, klinickych hodnoceni, jez zahrnuji 1éCivé piipravky obsahujici

2L Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/54/ES ze dne 18. zaii 2000 0 ochrané zaméstnanct pied riziky
spojenymi s expozici biologickym ¢initelim pii praci (sedma samostatna smérnice ve smyslu ¢l. 16 odst. 1
smérnice 89/391/EHS) (Uf. vést L 262, 17.10.2000, s. 21).

22 Vsechny kromé Estonska, Recka, Italie, Kypru, Loty$ska, Lucemburska a Rumunska.



GMO, GMO pouzivanych ve vzdélavani a z pouzivani geneticky modifikovanych zivoc¢icht
a geneticky modifikovanych rostlin.

Nekteré Clenské staty pozorovaly nartist celkového poctu ozndmeni, zejména v roce 2021,
a poukazaly na zvyseni poctu geneticky modifikovanych linii pfi testovani na zvitatech.

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

Trida Pocet
nakladani ¢lenskych
stata

Z4dné 1 Recko

oznameni

Pouze tfida 1 3 Bulharsko, Loty$sko, Rumunsko

Do tridy 2 7 Kypr (pouze ttida 2), Chorvatsko, Litva, Norsko, Slovinsko,
Slovensko a Island

Do ttidy 3 12 Rakousko, Belgie, Ceska republika, Dansko, Estonsko,
Spané€lsko, Irsko, Italie, Lucembursko, Nizozemsko,
Portugalsko a Finsko

Do tridy 4 4 Némecko, Francie, Svédsko, Mad’arsko

VétSina Clenskych stati, které obdrzely ozndmeni o nakladani s geneticky modifikovanymi
rostlinami nebo geneticky modifikovanymi zivo¢ichy?, se nesetkala se zvla§tnimi problémy s
nimi souvisejicimi.

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

Zadné ¢&lenské staty kromé Litvy a Chorvatska neoznamily zmény ve vyrobé a podavani
hodnocenych humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravku (tabulka 2).

Litva pozménila vnitrostatni pravni piedpisy a postupy pro schvalovani klinickych hodnoceni
podle nafizeni 536/2014,

Chorvatsko vydalo pokyny pro klinicky vyzkum.

Tabulka 2 Povolovani hodnocenych 1é¢ivych piipravki podle smérnice a celkovy pocet
povoleni

Humanni pouZziti Veterinarni pouziti

2 Belgie, Ceska republika, Dansko, Irsko, Francie, Chorvatsko, Mad’arsko, Nizozemsko, Rakousko,
Portugalsko, Slovinsko a Slovensko.

24 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych hodnocenich
humannich lé¢ivych piipravkl a o zruseni smérnice 2001/20/ES.




Vyroba Podavani Vyroba Podavani
AT Ano/0 Ano/0 Ano/NZ Ano/NZ
BE Ano/11 Ano /94 Ano/0 Ano/0
BG Ano/0 NepouZzije se NepouZije se Nepouzije se
CYy Nepouzije se NepouZzije se Ne Nepouzije se
Cz Ano/1 Nepouzije se Ano/0 Nepouzije se
DE Ano / NZ Nepouzije se Ano / NZ Nepouzije se
DK Ano/0 Ano /15 Ano/0 Ano/NZ
EE NepouZije se NepouZije se Nepouzije se NepouZije se
EL Nepouzije se Nepouzije se Nepouzije se Nepouzije se
ES Ano/11 Ano/8 Ano/NZ NepouZije se
Fl Ano /6 Ano/5 Ano/0 Ano/0
FR Ano/5 Ano/0 Ano / NZ Ano / NZ
HR Ano/?2 Ano /2 Ne Ne
HU Nepouzije se Nepouzije se Nepouzije se Nepouzije se
IE Ano /58 Ne Ano/0 Ne
IT Ano /72 Ano /68 Ano/0 Ano/0
LT NepouZzije se Ano/3 Nepouzije se NepouZije se
LU Nepouzije se Nepouzije se Nepouzije se Nepouzije se
LV Nepouzije se Nepouzije se Nepouzije se Nepouzije se
MT Zprava nepiedloZena
NL Ano / NZ NepouZije se Ano / NZ Nepouzije se
PL Nepouzije se NepouZzije se Nepouzije se Nepouzije se
PT Ano/?2 Nepouzije se Nepouzije se Nepouzije se
RO Ano/0 Nepouzije se Ano/0 Nepouzije se
SE NepouZzije se NepouZzije se Nepouzije se Nepouzije se
Si NepouZzije se NepouZije se Nepouzije se Nepouzije se




SK Ano/0 Nepouzije se Ano/0 Nepouzije se

NZ: nezjisténo

Nepouzije se: Klinickd hodnoceni zahrnujici 1éCivé piipravky obsahujici GMO nejsou regulovana
smérnici.

Francie a Slovensko informovaly o uplatiiovani zrychlenych postupti pii zpracovavani zadosti
souvisejicich s pandemii COVID-19 v souladu s odchylkou uvedenou vV nafizeni (EU)
2020/1043%°, ktera se tyka posuzovani rizik hodnocenych 1é&ivych piipravka pro Zivotni
prostiedi (pfedchozi posouzeni rizik pro zivotni prostiedi neni pro klinické zkousky
vyzadovano, dokud WHO povazuje onemocnéni COVID-19 za pandemii) a souhlasu podle
smeérnice.

Spanélsko konstatovalo, ze byl dosazen vyznamny pokrok v oblasti vzajemného piisobeni
pravnich predpisi o GMO a lé¢ivych piipravcich a Ze by bylo vhodné pokracovat v praci na
sladéni a vyjasnéni pravniho ramce pro klinicka hodnoceni zahrnujici GMO/GMM na drovni
EU. Francie zdiraznila, Ze od zavedeni spolecnych formulaiti Zadosti pro hodnocené 1&¢ivé
ptipravky se posuzovani rizik pro zivotni prostfedi znacné zlepSilo, protoze ptislusné organy
vyzaduji pouze dilezité informace.

Italie upozornila na komplikace zadavatell, drzitelii rozhodnuti a uzivatela pti spolupraci na
pfipravé ozndmeni pfislusnym organtim, zejména v piipadé multicentrickych klinickych
hodnoceni, a zdiraznila, Ze lepsi spoluprace s ostatnimi piislusnymi vnitrostatnimi organy by
umoznila ziskani vétStho mnozstvi udajii a zlepSeni systému sledovani. Italie zdiraznila
vyznam harmonizovaného piistupu ptislusnych orgénd.

Belgie vypracovala praktické pokyny, které maji pomoci zadavatelim klinickych hodnoceni
a vyzkumnikiim hodnocenych lé¢ivych piipravki urcit poZzadavky na postup, které je tieba
dodrZzovat pii klinickych hodnocenich, jez zahrnuji 1é¢ivé pfipravky obsahujici GMO,
auvedla, ze Federalni agentura pro 1é¢ivé pripravky a zdravotnické vyrobky zaroven vydala
predbézné doporuceni, které legislativni postupy pro biologickou bezpecnost by mély byt
dodrZovany.

Nékolik ¢lenskych stati (Spanélsko, Francie a Italie) vyzvalo ke shod® na evropské urovni
ohledné regulacnich zalezitosti klinickych hodnoceni a v€asného piistupu k novym lécivym
ptipravkim, které obsahuji nebo zahrnuji GMO.

CAST III: MODIFIKOVANE ORGANISMY S GENOVYM TAHEM
(GENE DRIVE)

Smérnice neupravuje modifikované organismy s genovym tahem (dale jen ,,GDO*)?®, pokud
nezahrnuji pouziti mikroorganismii podle definice ve smérnici. Clenské staty byly nicméné
pozadany, aby poskytly piipadné informace o svych zkuSenostech s pravni Upravou
uzavieného nakladani s GDO aotom, jak jsou vtomto ohledu uplatiovany piipadné
vnitrostatni pravni predpisy.

%5 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2020/1043 ze dne 15. ¢ervence 2020 o provadéni klinickych
hodnoceni s humannimi 1é¢ivymi piipravky, které obsahuji geneticky modifikované organismy nebo z nich
sestavaji a jsou uréeny k 16¢bé nebo prevenci onemocnéni koronavirem (COVID-19), a 0 jejich vydeji (UF. vést.
L 231, 17.7.2020, s. 12).

% Pro figely této zpravy je ,genovy tah“ systém zaméiené dédi¢nosti, ve kterém se zvySuje schopnost
genetického prvku prechazet z rodice na jeho potomstvo prostfednictvim pohlavniho rozmnoZovani.




Pouze Némecko ohlasilo zménu vnitrostatnich pravnich piedpisi od posledniho sledovaného
obdobi a upozornilo, ze ustanoveni o GDO byla za¢lenéna do nové pozménéného nafizeni
0 bezpe¢nosti  genetického inZenyrstvi  (,,Gentechnik-Sicherheitsverordnung™). Cinnosti
zahrnujici GDO jsou nejprve zatazeny do Grovné bezpecnosti 3, kterd pted zahajenim téchto
¢innosti vyzaduje schvaleni (pfedchozi souhlas) piislusnym organem (¢l. 9 odst. 2 smérnice
2009/41/ES). Na posuzovani jednotlivych ptipada se podili poradni rada a na tomto zakladé
jsou vydavana doporuceni ohledné konkrétnich bezpecnostnich opatfeni. Pfislusny organ
muze na zakladé hodnoceni rizik pfifadit ¢innostem i jinou urovenn bezpecnosti. Jednotliva
bezpecnostni opatieni jsou konkrétné ptizptisobena dot¢enému organismu.

Dva c¢lenské staty (Italie a Nizozemsko) informovaly o novych oznamenich o GDO, ktera
obdrZely podle svych pravnich predpisii o uzavieném nakladani a ktera se tykaji:

e Anopheles gambia pro vyvoj geneticky modifikovanych komart pro kontrolu
malérie a komara Aedes aegypti a Drosophila suzukii geneticky modifikovanych
tak, aby se snizila reproduk¢ni schopnost potomstva (dvé oznameni tfidy 2 —
Italie),

e hadatka Caenorhabditis elegans pro zkoumani Sifeni genového tahu a moznosti
vyvoje odolnosti vii¢i nému (jedno oznameni téidy 2 — Nizozemsko).

Tyto ¢lenské staty sdilely své praktické zkusenosti?’ s uplatiovanim opatieni pro uzavieni
a ochranu u ¢innosti zahrnujicich GDO.

Nékteré ¢lenské staty?® vyjadiily své nazory na posuzovani a fizeni rizik GDO a uvedly, Ze
systém klasifikace rizik pouzivany na vnitrostatni irovni pro GDO a opatfeni pro uzavieni by
byly shodné s témi, které smérnice stanovi pro GMM. Ve vsech jednotlivych ptipadech by
viak mély byt zohlednény zvlastni charakteristiky GDO.

Belgie uvedla, Ze zasady posuzovani a klasifikace rizik stanovené smérnici pro uzaviené
nakladani s GMM jsou i nadéale vhodné pro ¢innosti zahrnujici GDO. Belgie vSak upozornila
na to, ze vradmci postupu posuzovani afizeni rizik je tieba prihlédnout k zvlastnim
charakteristikim GDO (rychlé Sifeni modifikace pfenaSené GDO po nékolik generaci
cilovych ¢i necilovych organismi). Pozornost by si zaslouzily i jiné aspekty v zavislosti na
konkrétnim manipulovaném GDO, napiiklad pokud se jedna o ¢lenovce. V této souvislosti
Sluzba pro biologickou bezpecnost a biotechnologii pfispéla k tvorb&é pokynt, které maji
pomoci  uzivatelim  apfisluSnym  organim  pii  klasifikaci aftizeni  Cinnosti
zahrnujicich GDO®,

Nekteré &lenské staty3! ptijaly havarijni plany pro uzaviené nakladani s GDO.
Bulharsko uvedlo, ze by bylo vhodné povazovat zpocatku kazdy GDO za vysoce rizikovy pro

zivotni prostifedi a uplatnit pfisnd opatieni pro uzavieni. Mirnéjsi opatieni pro uzavieni by
mohla byt stanovena v jednotlivych ptipadech, pokud se ukaze, ze rizika jsou nizsi.

2" podrobné informace jsou uvedeny v narodnich zpravach.

28 Belgie, Bulharsko, Ceska republika, Némecko, Irsko, gpanélsko, Italie, Lucembursko, Litva, Nizozemsko,
Finsko a Svédsko.

29 Ceska republika, Spanélsko, Lucembursko a Finsko.

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

31 Belgie, Ceska republika a Nizozemsko.



Svédsko uvedlo, Ze pokud byl GMM modifikovan mechanismem genového tahu, mélo by se
na n¢j vztahovat uzaviené naklddani minimalné tfidy 2.

Nékteré ¢lenské staty®? zdtraznily, Ze jejich zkusenosti s GDO jsou stale velmi omezené a ze
jsou v této oblasti zapotiebi odborné znalosti. Tyto ¢lenské staty zdiraznily, ze dilezitymi
prvky, které je tieba pii Cinnostech zahrnujicich GDO zohlednit, jsou nejen rychly
technologicky vyvoj a odpovidajici pfizpsobeni uzavieni, ale také nejasnosti v oblasti
posuzovani rizik pro zivotni prostiedi.

Irsko pozadalo o pokyny nebo regula¢ni informace zamétfené vyslovné na biologickou
bezpecnost a pouzivani genového tahu.

ZAVERY

Clenské staty oznamily Komisi své zkuSenosti se smérnici za obdobi 2019-2021. Tato zprava
shrnuje jejich pfispévky k riznym aspektim provadéni smérnice a jejich zkuSenosti
S hodnocenymi léc¢ivymi piipravky a GDO. V této casti Komise rovnéz doplnila nckterad
vysvétleni, jez maji reagovat na ptipominky ¢lenskych statu.

V nékterych Clenskych statech byly vnitrostatni pravni predpisy pfizplisobeny, aby odrazely
soucasny stav védeckého a technologického vyvoje apotiebu udrzet aktualnost trovné
znalosti a odbornosti pro posouzeni uzavienych nakladani s GMO/GMR.

Nérodni zpravy obecné naznacuji, Ze Clenské staty dobie zvladaji provadéni smeérnice
a zajistuji, aby byla pfijata veskera opatieni k zabranéni nepfiznivym dopadim na lidské
zdravi a zivotni prostiedi, které by mohly nastat pfi uzavieném nakladani s GMO. Nékolik
¢lenskych statli vSak zastdvalo néazor, Zze definice GMO/GMM nezohlediuji soucasny stav
védeckého a technologického vyvoje, a nékteré Clenské staty se domnivaly, Ze chybi pravni
jistota, pokud jde o organismy ziskané novymi genomickymi technikami, a to v souvislosti
s rozsudkem Soudniho dvora ve véci C-528/16 ohledn€ mutageneze.

Komise v tomto ohledu pfipomnéla, Ze ve své zpravé za obdobi 2015-2018% se odvolava na
pouzitelnost vykladu Soudniho dvora ohledné vyjimky pro mutagenezi stanovené ve smérnici
2001/18/ES (¢l. 3 odst. 1 uvedené smérnice ve spojeni s bodem 1 ptilohy IB), a potvrdila, ze
plati i pro vyjimku pro techniky mutageneze v bodé 1 ¢asti A ptilohy IT smérnice 2009/41/ES.
V pracovnim dokumentu utvartt Komise ,,Studie o statusu novych genomickych technik podle
prava Unie asohledem na rozsudek Soudniho dvora ve véci C-528/16* (dale jen ,,studie
Komise 0 novych genomickych technikach®) zvetejnéném v dubnu 2021 byla uvedena také
néktera vysvétleni k oblasti piisobnosti smérnice3*,

Nékteré Clenské staty zaznamenaly potize béhem postupu oznamovani a schvalovani. Ty
souvisely s Thiitami pro zpracovani oznameni, s dodrZzovanim administrativnich postupti a také
s zadostmi o dodatecné informace potfebné pro posouzeni rizik vzhledem ke slozitosti
oznameni.

Ve snaze snizit administrativni zatéZz navrhl jeden Clensky stat sladit pozadavky na uzaviené
naklddani tfidy 1 s pozadavky smérnice 2000/54/ES 0 ochrané zaméstnanci pied riziky
spojenymi s expozici biologickym ¢initeldm pfi praci.

32 Bulharsko, Ceska republika, Irsko, Litva a Finsko.
3 COM(2021) 266 final.
% SWD(2021) 92 final.



Je vhodné poznamenat, Ze spoleCnym cilem obou smérnic je ochrana lidského zdravi pied
riziky, kterd vznikaji nebo mohou vzniknout v dusledku expozice biologickym cCinitelim.
Mimoto je vSak cilem smérnice 2009/41/ES chranit zivotni prostiedi, a za timto ucelem
stanovi pfislusna opatieni.

V narodnich zpravach byla opét zdiiraznéna komplikovanost dokonceni postupii oznamovani
a schvalovani podle rtiznych regulacnich rdmcti pro hodnocené 1é¢ivé ptipravky, tj. podle
smérnice 2009/41/ES anatizeni (EU) ¢. 536/2014, rozdily v pfistupech clenskych statt
K posuzovani rizik klinickych hodnoceni 1é¢ivych ptipravki pro zivotni prostfedi a nutnost
pokracovat ve snaze o harmonizaci v této oblasti. Tato otazka byla zddraznéna piedev§im
v souvislosti s pandemii COVID-19 a ptistupem k 1é¢ivym piipravkim, které jsou nezbytné
nutné k piekonani/prevenci nov¢ vzniklych problémi v oblasti vefejného zdravi.

Ve sdéleni Komise o Farmaceutické strategii pro Evropu® se uznava, ze regulaéni pozadavky
na registraci humannich lé¢ivych ptipravki, které obsahuji GMO nebo z nich sestavaji, by
meély odpovidat ucelu, co se tyce feSeni specifik 1é¢ivych ptipravkl a provadéni klinickych
hodnoceni s témito piipravky v EU. Dale se v ném uvadi, Zze feSeni budou prozkoumana pti
hodnoceni farmaceutickych pravnich predpist, pfi¢emz se zvazi mechanismy pro pribézné
a v€asné prizpisobovani jejich technickych pozadavkii v navaznosti na nové veédecké
a technologické poznatky, a to za ucelem zvySeni Uc¢innosti a ochrany lidského zdravi pii
soucasné minimalizaci §kodlivych dopadili na Zivotni prostiedi.

Z hlediska prosazovani predpisi nebyly zaznamenany zadné zavazné piipady jejich
nedodrzovani, pokud jde o bezpecnost pro lidské zdravi a Zivotni prostiedi.

Pandemie COVID-19 piiméla donucovaci organy, aby rychle pfizpasobily své postupy,
pfi¢emzZ bylo nutné se vyporadat se specifickymi problémy a omezenimi, co se ty¢e moznosti
provadéni kontrol na misté, byly vyZzadovany zmény pracovnich schémat v duasledku omezeni
volného pohybu osob a soucasné bylo tieba zajistit, aby biotechnologicky vyzkum probihal za
bezpecnych podminek.

Obecné lze fici, ze ptislusné organy reagovaly na pandemii COVID-19 rGznymi néstroji a Ze
byla zahdjena tada opatfeni na zakladé pfistupu zalozeného na posouzeni rizik, ktery
uptednostiioval kontroly a prosazovani v oblastech, kde byla zjisténa kriticka rizika,
a docCasné byly pozastaveny kontroly nizkorizikovych ¢innosti uzavieného nakladéani. Bylo
také zdiraznéno vyuzivani digitdlnich ndastroji jakoZto zpusob, jak zlepSit znalosti
a dovednosti v oblasti prevence rizik a ochrany zdravi a zivotniho prostiedi v ptipadé
uzavieného nakladani s GMM mezi vyzkumnymi institucemi scilem sdilet znalosti
a shromazd’ovat nové diikazy.

Néarodni zpravy ukazuji, Ze zkuSenosti v oblasti modifikovanych organismt s genovym tahem
jsou stale omezené. Podle ¢lenskych stath zpravodajii by pfi uplatiiovani stejnych opatieni pro
GDO, jaka jsou stanovena ve smérnici pro GMM, nenastaly zadné zvlastni problémy a zasady
posuzovani a klasifikace rizik stanovené ve smérnici by byly vhodné pro ¢innosti
zahrnujici GDO, pricemz by se v kazdém konkrétnim ptipadé zvazily jejich specifické
charakteristiky.

Nekteré Clenské staty pozaduji pokyny tykajici se otazek biologické bezpecnosti v souvislosti
s uzavienym nakladanim s GMM, zejména v souvislosti s vyvojem biotechnologii a novych
genomickych technik.

3 COM(2020) 761 final.



Ze studie Komise 0 novych genomickych technikach zveifejnéné v roce 2021 vyplynulo, Ze
potiebné védecké znalosti o pouziti téchto technik u GMM jsou stale omezené nebo chybéji,
zejména co se tyCe aspektl bezpeCnosti. Zprava vysvétluje, ze Komise planuje pokracovat
Vv rozSifovani potifebnych védeckych poznatkii, pokud jde o pouzivani novych genomickych
technik u mikroorganismi, sohledem na piipadna dal§i politicka opatieni®®. Proto byl
Evropsky tfad pro bezpefnost potravin povéien, aby shromazdil informace a poskyil
stanovisko s ohledem na novy vyvoj vV oblasti biotechnologii uplatiovanych na
mikroorganismy s cilem ziskat aktudlni a podrobné&jsi informace o pouzivani technologii
v této oblasti a 0 jejich moznych rizicich®’. Evropska sit’ laboratofi pro GMO ve spolupraci s
referen¢ni laboratofi Evropské unie pro geneticky modifikované potraviny a krmiva navic
vypracovava zpravu o detekci GMM, véetné téch, které byly ziskany novymi technikami
mutageneze3®.

Komise organizuje pravidelnd setkani pfislusnych wvnitrostitnich organi povétenych
provadénim smérnice, na nichz bude s témito organy i nadale diskutovat o dilezitych
zalezitostech ohledné provadéni smérnice.

% Na zaklad& zavérd studie piipravuje Komise iniciativu, jejimZ cilem je ptedloZit nivrh pravniho rdmce pro
rostliny ziskané cilenou mutagenezi acisgenezi apro potraviny akrmiva znich vyprodukované:
https://ec.europa.eu/info/law/better-requlation/have-your-say/initiatives/13119-Legislation-for-plants-produced-
by-certain-new-genomic-technigues_cs.

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

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