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KOMISJONI TOODOKUMENT

Liikmesriikide kogemused seoses Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. mai 2009. aasta
direktiiviga 2009/41/EU (geneetiliselt muundatud mikroorganismide suletud keskkonnas
kasutamise kohta (uuesti sGnastatud)) aastatel 2009-2014

Kéesoleva dokumendi koostas komisjon vastavalt direktiivi 2009/41/EU (geneetiliselt
muundatud mikroorganismide suletud keskkonnas kasutamise kohta) artiklile 17 esitatud
liilkmesriikide aruannete pdhjal. Direktiiv 2009/41/EU on direktiivi 90/219/EMU (mida on
muudetud direktiiviga 98/81/EU) uuestisdnastus.

SISSEJUHATUS

Direktiivi 2009/41/EU (geneetiliselt muundatud mikroorganismide (GMMid) suletud
keskkonnas kasutamise kohta)® kohaselt peab komisjon avaldama iga kolme aasta tagant
kokkuvétte liikmesriikide poolt selle direktiiviga seoses omandatud kogemuste kohta,?
tuginedes aruannetele, mille liikmesriigid komisjonile saadavad®. Kaesolev aruanne hdlmab
ajavahemikku 2009. aasta juunist kuni 2014. aasta juunini ja see jargneb eelmisele aruandele,
mis kasitles ajavahemikku 20062009,

Kéesolev aruanne pdhineb 26 liikmesriigi aruannetel,® kuna kaks liikmesriiki ei esitanud
aruannet. 2013. aasta juulis Euroopa Liiduga Uhinenud Horvaatial paluti esitada aruanne
direktiivi suhtes saadud kogemuste kohta esimest korda, seda seisuga alates 2013. aastast.

Liikmesriigid pidid esitama teavet jargmise kohta:
— tegevused ja rajatised;
— teatamise ja heakskiitmise slisteemid;
— Onnetused,
— inspekteerimine ja nduete taitmise tagamine;
— probleemid satete tblgendamisega;

— kliinilised uuringud, mille puhul kasutatakse direktiivi sétteid,;

! Euroopa Parlamendi ja nGukogu 6. mai 2009. aasta direktiiv 2009/41/EU geneetiliselt muundatud
mikroorganismide suletud keskkonnas kasutamise kohta (uuesti sdnastatud), ELT L 125, 21.5.2009, Ik 75.

2 Direktiivi 2009/41/EU artikli 17 16ige 3.

® Direktiivi 2009/41/EU artikli 17 18ige 2.

* Aruanne liikmesriikide kogemuste kohta seoses Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. mai 2009. aasta direktiiviga
2009/41/EU (geneetiliselt muundatud mikroorganismide suletud keskkonnas kasutamise kohta (uuesti
sBnastatud)) aastatel 2006-2009, COM(2012) 398 (final), 17. juuli 2012.

® Iga liikmesriigi teave on esitatud kujul kattesaadav ... (veebisait).
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— avalik konsultatsioon ja teave;

— j&&tmete korvaldamine.

Ké&esolevas aruandes sisalduv teave pohineb liikmesriikide aruannetel ja see ei kajasta seega
Euroopa Komisjoni seisukohti®.

Euroopa Komisjon ega tkski tema nimel tegutsev isik ei vastuta k&esoleva aruande sisu ega
aruandes sisalduva teabe kasutamise eest.

Jargnevalt voetakse kokku liikmesriikide esitatud teave nimetatud teemadel ning tuuakse valja
sarnasused ja erinevused liikmesriikide kogemuste vahel. Téiendavad Uksikasjad iga
litkmesriigi kolme aasta aruannete kohta on esitatud k&esolevale dokumendile lisatud
komisjoni talituste tdédokumendis.

® Eelkdige ei piira see aruanne vdimalike meetmete vdtmist kooskélas Euroopa Liidu toimimise lepingu
artikliga 258.



1. Tegevuste ja rajatiste Ulevaade (aruandeperiood 6. juuni 2009-5. juuni 2014)

Vastavalt direktiivi 2009/41/EU artikli 2 punktile ¢ on suletud keskkonnas kasutamine ,,iga
tegevus, mille kaigus mikroorganisme geneetiliselt muundatakse voi selliseid GMMisid
kasvatatakse, ladustatakse, veetakse, havitatakse, kasutatakse vOi mdnel muul viisil
kasutatakse ja mille puhul kasutatakse erilisi isoleerimismeetmeid, et piirata nende
kokkupuudet rahvastiku ja keskkonnaga“.

Suletud keskkonnas kasutamine on jaotatud nelja liiki: liiki 1 kuuluvad ohutud véi tihiselt
ohtlikud tegevused, liikidesse 2, 3 ja4 kuuluvad vastavalt vahem ohtlikud, md&ddukalt
ohtlikud ja véga ohtlikud tegevused’.

Direktiivi 2009/41/EU raames tuleb suletud keskkonnas kasutamiseks ettendhtud
to6ruumidest enne nende esmakordset kasutamist teatada riiklikele padevatele asutustele.
Parast sellist teatamist vOib edasine 1. liiki kuuluv suletud keskkonnas kasutamine jatkuda uue
teatamiseta, kuid kdrgema liigi suletud keskkonnas kasutamise puhul ndutakse tdiendavat
spetsiaalset teatamist. TSehhi Vabariik muudab praegu oma digusnorme, millega ndutakse uut
teatamist iga suletud keskkonnas kasutamise puhul, isegi 1. liiki kuuluvate tegevuste korral.

Esitatud andmete kohaselt kuulub suurem osa suletud keskkonnas kasutamise tegevustest
liilkmesriikides 1. vdi 2. liiki. Vahem toimus 3. ja 4. liiki kuuluvaid tegevusi. Rumeenia
aruande kohaselt ei toimunud Rumeenias aruandeperioodil Uhtegi GMMide suletud
keskkonnas kasutamise tegevust.

Enamik tegevusi oli seotud teadusuuringutega. Mitmel tegevusel oli kaubanduslik eesmark,
néiteks diagnostikavahendite, veterinaar- vOi inimravimite valmistamine vo6i Kliiniliste
uuringute tegemine. Tegevused toimusid ka haiglates, riigiasutustes, haridusasutustes
(Ulikoolides) ja laborites.

2. Teatamise ja heakskiitmise stisteem (ja asjakohased muudatused)
Riiklikud ststeemid erinevad veidi osalevate asutuste poolest.

Paljudes liikmesriikides (Bulgaaria, lirimaa, Leedu, Madalmaad, Malta, Poola, Portugal,
Rumeenia, Slovakkia, Sloveenia, Taani® ja TS8ehhi Vabariik) olid teatamiseks ja
heakskiitmiseks padevad asutused keskkonnaministeerium voi keskkonnakisimusi kasitlevad
asutused. Teistes liitkmesriikides (Austria, Eesti, Horvaatia, Itaalia, Kupros, Lati, Prantsusmaa,
Ungari, Uhendkuningriik) tegutsesid padevate asutustena tiksinda vi teistega koostoos muud
ministeeriumid,  nagu  tervishoiuministeerium  (Austria,’  Horvaatia,”® Itaalia,
Uhendkuningriik), tooministeerium (Eesti, Kupros), pdllumajanduse ja maaelu arengu
ministeerium (Lé&ti, Ungari), riikliku kdrghariduse, teadus- ja uurimistegevuse ministeerium
(Prantsusmaa), biotehnoloogia/bioohutuse amet (Belgia, Hispaania, Soome), todkeskkonna
amet (Rootsi) voi toidu- ja tarbijakaitseamet (Saksamaa).

” Direktiivi 2009/41/EU artikli 4 18ige 3.
8 Koos Taani tédametiga.
9 . o . . . .
Koos teadus- ja majandusministeeriumiga.
1% Koos teadus-, haridus- ja spordiministeeriumiga.



Osa litkmesriike rakendavad riskihindamisel / loa andmisel ka nduandvaid teadusasutusi.
Belgias ja Saksamaal loodi padevad asutused piirkondlikul tasandil, kuid Hispaanias ja
Uhendkuningriigis on piirkondlikele asutustele delegeeritud teatav padevus.

Taani on alustanud oma riiklike menetluste l&bivaatamist, et hdlbustada protsessi nii
ettevotete kui ka ametiasutuste jaoks.

Liikmesriigid, v.a Kupros ja Rumeenia, on laiendanud direktiivi 2009/41/EU (geneetiliselt
muundatud mikroorganismide kohta) tlevoetud satteid geneetiliselt muundatud taimede ja
loomade suletud keskkonnas kasutamisele. Poola ei esitanud selle kiisimuse kohta teavet.

Uldiselt teatasid liikmesriigid mdne erandiga, et teateid késitletakse ettenahtud tihtaja piires.
Tekkinud viivitused olid enamasti tingitud lisateabe taotlemisest, teatamisnduete vallas
valitsevast ~ selgusetusest  taotlejate  jaoks, mitme riigiasutuse  osalemisest
heakskiitmisprotsessis ja sellest, et teadete hindamise eest vastutav néuandev teadusasutus
viivitas arvamuse esitamisega.

3. Onnetused

Uksikud liikmesriigid (Madalmaad, Rootsi, Slovakkia, Soome ja Uhendkuningriik) teatasid
Gnnetustest direktiivi 2009/41/EU artikli 2 punkti d tahenduses ning kdnealuse direktiivi
artiklites 14 ja 15 satestatud menetlustest.

Soome sai mdned teated kergete Gnnetuste (st ndelatorgete) kohta, mis kuulusid 2. liigi
tegevuste alla ja millel puudusid tagajarjed. Madalmaad teatasid 13 dnnetusest, millel ei olnud
tagajargi tervisele vOi keskkonnale: nimelt vaike tulekahju the labori bioohutuskapis, vaike
kokkupdrge koridoris jaatmete (mis sisaldasid 2. liigi mikroorganisme) transportimisel,
tsentrifuugi rike (geneetiliselt muundatud Neisseria), jadmasina rike, ndelatorkednnetus
(madala tiitriga geneetiliselt muundatud gripiviirus), kaks Onnetust isolaatoris viibivate
loomadega (geneetiliselt muundatud gripiviirus), labori klaasseina kahjustus, tehniline rike,
viga ventilatsioonisusteemi tehnilisel konstrueerimisel ja geneetiliselt muundatud SARS-
viirusega nakatatud rakuliini kinnitamine fikseeriva lahusega, mis oli kill aegunud, kuid
osutus tdhusaks.

Slovakkia teatas kolmest Onnetusest, mille pdhjustas tulekahju eri rajatistes, sealhulgas
viroloogiainstituudis (1.ja 2. liigi GMOd), neuroimmunoloogia instituudis (1.ja 2. liigi
GMOd) ja Slovakkia Tehnikatlikoolis (1. liigi GMOd). Rootsi teatas (Uhest
ndelatorkednnetusest (llidpilane torkas ennast kogemata geneetiliselt muundatud viiruse
elusvaktsiini sisaldava sustlaga).

Uhendkuningriik teatas kaheksast Onnetusest seoses GMMide v&i GMOde suletud
keskkonnas kasutamisega. Kaheksast teatatud dnnetusest olid kuus seotud 2. liigi GMMidega
ja kaks 3.liigi GMMidega. Teatatud Onnetused hdlmasid kaht ndelatorkednnetust
(Toxoplasma gondii ja Mycobacterium marinum), Uht mdo6tmisel tehtud viga, tahtmatut
pritsimist (Pseudomonas aeruginosa kultuuri tilga sattumine silma), 36 Yersinia pestis'ega
Petri tassi sisaldava karbi kukkumist, tsentrifuugi riket, mille tagajarjel oleks vdinud
pihustuda geneetiliselt muundatud Legionella pneumophila, kanalisatsiooni riket (Fusarium
graminearum) ja kaht filtreerimisviga seoses geneetiliselt muundatud viirustega (lentiviiruse
vektor, mis hélmab luhikese juuksendelastruktuuriga RNAd (shRNA) kodeerivat jarjestust
KIAA0020 vastu, ja C-hepatiidi viirus).



Belgia teatas Uhest dnnetusest (tulekahjust) biojadtmete ladustamise ruumis, millest ei teatatud
péadevale asutusele.

Liikmesriikide esitatud teabe kohaselt voeti Onnetuste korral parandusmeetmeid nii
menetlusliku ja struktuurilise ohutuse kui ka inimeste ja keskkonna ohutuse tagamiseks.
Kaasatud asutused tegid vajalikke kohandusi sarnaste juhtumite edasiseks valtimiseks, naiteks
kohandasid vOi muutsid standardset toéokorda, muutsid riskijuhtimismenetlusi, parandasid
isoleerimistavasid ja korraldasid tootajatele koolitusi.  Mdjutatud tO6tajatele osutati
ennetavaid meditsiiniteenuseid ja/vO6i neid vaktsineeriti ja jalgiti tdieliku tervenemise
tagamiseks (ndelatorkednnetuste korral).

4. Inspekteerimine ja nduete taitmise tagamine

Riikide aruannetest ilmnesid nii sarnasused kui ka erinevused direktiivi 2009/41/EU
artiklite 10 ja 16 kohasel inspekteerimisel ja nbuete taitmise tagamisel litkmesriikides.

Mdnes litkmesriigis teostasid inspekteerimist padeva asutuse spetsiaalsed inspektorid, kuid
teistes teostasid seda pédevate asutuste taotlusel spetsiaalsed inspektorid teistest
ministeeriumidest vGi ametitest. Samuti oli liikmesriigiti erinev GMMi kontrollides osalevate
inspektorite arv.

Kontrollimenetlused hdlmasid korrapérast iga-aastast inspekteerimist vastavalt teatavatele
kriteeriumidele (perioodilisus, riski liik jmt), sihtotstarbelist etteteatamata inspekteerimist,
esmakordselt heakskiidetud rajatiste kontrolli, materjalide proovivotmist ning dokumentide ja
protsesside kontrolli.

Austrias korraldati ja teostati inspekteerimist tegevuse omaduste (nt riski liik, suuremahulised
seadmed, loomade inokulatsioon) alusel. Belgias korraldasid erinevad inspektsioonid
korraparaseid inspekteerimisi kolmes piirkonnas ja need puudutasid GMMide, sealhulgas
patogeenide kasutamist suletud keskkonnas.

Tsehhi Vabariigis ja Bulgaarias tehti inspekteerimisi aastagraafiku alusel.

Taanis inspekteeriti kOiki tegevusi uutest toOruumidest vOi olemasolevate to6ruumide
muutmisest teatamise korral. Taani ametiasutused teatasid komisjonile, et seda korda
kavatsetakse muuta, nii et 1. liigi GMMide puhul oleks vdimalik alustada t06d ainult teate
alusel ja inspekteerimisi korraldataks pérast tegevuse alustamist.

lirimaal, Leedus, Soomes ja Uhendkuningriigis pdhineb kontrolli sagedus peamiselt suletud
keskkonnas kasutamise tegevuse liigil.

Saksamaal korraldasid liidumaad inspekteerimisi kill erineva sagedusega, kuid jargisid
riskide liigitamisel ja rajatiste kasutustavadel pdhinevaid thiseid lahenemisviise.

Kolm liikmesriiki (Eesti, Leedu ja Malta) leidsid, et inspekteerimisprotsessi voiks parandada
spetsiaalsete  koolitusprogrammide pakkumine inspektoritele ja Uhisinspekteerimiste
korraldamine teiste liikmesriikidega.



Inspekteerimise kdigus tuvastati teatavad probleemid jargmistes valdkondades: jdatmekaitlus,
ebatépsed voi vananenud dokumendid, teadmiste puudumine uusima GM-tehnoloogia kohta,
ebapiisavad andmed tootajate koolitamise kohta, GMOde/GMMide kasutamine suletud
keskkonnas eelneva nduetekohase loata, geenitehnoloogia rajatiste v&i laborite puudulik
identifitseerimine ja tahistamine, standardsete kontrollimeetmete asjakohasus ja ménel juhul
ebapiisavad bioohutuse meetmed (saastatusest puhastamine, Kkaitserdivastus, piiratud
juurdepdds jmt).

NOQuete taitmise tagamise kisimuses teatasid kdikide aruande esitanud liitkmesriikide padevad
asutused, et kui inspekteerimisel tuvastati parandusmeetmeid ndudvad olukorrad, kasutasid
nad mitmesuguseid vahendeid (hoiatused, rikkumisteated jmt), et tagada ettevdtjapoolne
parandusmeetme votmine ja nduete tditmine kindlaksmadratud tahtajaks. Koikidel teatatud
juhtudel asusid ettevdtjad koheselt ndudeid taitma ja rakendasid ametiasutuste ndutud
parandusmeetmeid.

5. Probleemid satete tdlgendamisega

Austrias, Horvaatias, Itaalias, Kiprosel, Leedus, Lé&tis, Maltal, Portugalis, Rumeenias,
Saksamaal ja Slovakkias ei teatatud konkreetsetest probleemidest satete tlgendamisega.

Belgias esines probleeme selliste direktiivi 2009/41/EU satete tdlgendamisega, mis
puudutavad bakterite transformatsiooniga seotud kaubanduslikku tegevust. Uhel juhul kasutati
direktiivi  2009/41/EU  kohaldamisalasse kuuluva GMMi valmistamiseks meetodit
(isekloonimine), mis ei kuulu direktiivi 2009/41/EU kohaldamisalasse. Teisel juhul kasutati
1. liigi GMMi valmistamiseks kaubanduslikult (interneti kaudu) kéttesaadavat bakterite
transformatsiooni komplekti. Kuigi transformatsiooni komplekti ei mutda Belgias, voib selle
kattesaadavus interneti kaudu raskendada direktiivi 2009/41/EU satete taitmise tagamist.
Belgia ja Poola kahtlesid, kas geneetiliselt muundatud taimseid ja loomseid rakke
puudutavaid tegevusi tuleks pidada GMMidega seotud tegevusteks. Direktiivi 2009/41/EU
kohases mikroorganismi maaratluses on siiski selgelt 6eldud, et nimetatud loomsed ja taimsed
rakukultuurid kuuluvad direktiivi kohaldamisalasse™.

Belgial, Hispaanial, Madalmaadel, Soomel, T$ehhi Vabariigil, Ungaril ja Uhendkuningriigil
oli probleeme selle hindamisega, kas teatavate uute meetodite rakendamine, mis andis
tulemuseks GMMI, kuulub direktiivi 2009/41/EU kohaldamisalasse. Nad leidsid, et liidu
Oigusraamistik tuleks uute meetodite osas l4bi vaadata selle tdpsustamiseks, kas nende uute
meetoditega saadud organismid kuuluvad direktiivi kohaldamisalasse.

Belgia, Rootsi, Sloveenia, Soome ja Uhendkuningriik juhtisid tahelepanu sellele, et suur
teadete hulk, ranged teabenduded iga teatamise korral, Uksikasjalik aruandlussusteem ja eri
menetluste keerukus vbivad oluliselt suurendada nii ametiasutuste kui ka teatajate
halduskoormust. Hispaania ja Prantsusmaa osutasid ka koormusele, mis tuleneb direktiivi
2009/41/EU sétete tditmise tagamiseks ndutavate inspekteerimiste arvukusest. Belgia pidas
vajalikuks Ohtlustada GMMide ja patogeenide suletud keskkonnas kasutamisest teatamise
menetlusi. Ungaris peavad teatajad ja padev asutus enne ja/vli péarast teate esitamist
ulatuslikult konsulteerima dokumentide ja teabenduete tle. Sloveenias tekkisid viivitused, kui
teadete labivaatamisse kaasati véliseksperdid (teaduskomitee) v&i muu riigiasutus.

" Direktiivi 2009/41/EU artikli 2 punkt a.



Madalmaad teatasid mitmest tehnilisest eriprobleemist, sealhulgas erinevustest (rangete)
GMO-eeskirjade ja metsiktulbi patogeene kasitlevate leebemate (Madalmaade) eeskirjade
vahel. Madalmaad pidasid ka vajalikuks lihtsustamist ja Uhtlustamist seoses laborites
biotsiididena kasutatavate desinfektsioonivahenditega.

Belgias oli teatavaid probleeme termini ,,edasine suletud keskkonnas kasutamisega seotud
tegevus™ tolgendamisega pérast esmakordset teatamist konkreetsesse liiki kuuluvaks
tegevuseks kasutatavatest tooruumidest. Teataja ei tea alati, millal peetakse tegevust sama
liigi organismi edasiseks suletud keskkonnas kasutamiseks, eriti loa saanud tegevuse
muutmisel. Peale selle ei ole alati vdimalik eristada varasemate teadete muutmist edasise
suletud keskkonnas kasutamisega seotud tegevuse muudest liikidest (tegevuse jatkamine voi
uus tegevus). Brisseli piirkonnas esines teatamisprotsessiga seotud probleeme Brisseli
digusnormide tottu, milles on riski liigi puhul satestatud mitu eri menetlust (kokku kaheksa).

Soomes on esinenud probleeme ka viiruste, rakukultuuride ja eriti nérgestatud patogeenide
liigitamisega. Madalmaad, Soome ja Uhendkuningriik peavad vajalikuks direktiivis esitatud
méaératlused seoses nimetatud kisimustega labi vaadata, et votta arvesse uusi meetodeid ja
tehnoloogia arengut.

Soome lisas ka, et kuna uurimisrihmad liiguvad Uhest asutusest teise, toob uute to6ruumide
kohta uute teadete esitamise vajadus kaasa taiendava haldustoo.

lirimaa ja Taani pidasid vajalikuks vahendada 1. liigi GMMidega seotud reguleerimist, kuna
1. liigi GMMide kahjutut olemust arvesse vottes on direktiivi Il lisa B osas esitatud nduded
Usna ranged. Hispaania, Rootsi ja Uhendkuningriik sooviksid samuti lihtsustada 1. ja 2. liigi
tegevustega seotud menetlusi. Sloveenia leidis, et ohutute organismide lisamine direktiivi
2009/41/EU 11 lisa C ossa vGib aidata vahendada teadete arvu ja mahtu.

Belgia, Leedu, Madalmaad, TSehhi Vabariik ja Ungari peavad vajalikuks kogu ELi hdlmavaid
paremaid selgitusi, varaseid suuniseid ja thtlustatud seisukohti sellistes valdkondades nagu
geeniteraapia, stinteetiline bioloogia ning uued meetodid ja tehnoloogia areng.

Eesti, Leedu ja Malta peavad vajalikuks suuremat kogemustevahetust ja rohkem koolitusi
liilkmesriikide vahel.

6. Kliinilised uuringud, mille puhul kasutatakse direktiivi satteid

Riikide aruannetest nahtub, et liitkmesriigid kasitlevad kliinilisi uuringuid vaga erineval moel.
Mdne liikmesriigi hinnangul kuuluvad kliinilised uuringud eranditult direktiivi 2001/18/EU
kohaldamisalasse (Madalmaad, Rootsi), kuid teised liikmesriigid (Soome, Taani) on
seisukohal, et need kuuluvad eranditult direktiivi 2009/41/EU kohaldamisalasse.

Teine probleem, millest teatati, oli v&imalik piiripealne olukord suletud keskkonnas
kasutamise ja kliiniliste uuringute kdigus geneetiliselt muundatud viiruste tahtliku keskkonda
viimise vahel, mille puhul ei saa vélistada, et patsientide vdi katseloomade véljaheited vdivad
sisaldada testitud viirusi.

Osa liikmesriike (Hispaania, Uhendkuningriik) otsustavad iga juhtumi puhul eraldi, kas
kasitada Kliinilisi uuringuid suletud keskkonnas kasutamise vi tahtliku keskkonda viimisena.



Austrias kohaldatakse spetsiaalseid Gigusnorme taotlustele, mis puudutavad geeniteraapiat
Kliinilistes uuringutes.

Bulgaaria, TSehhi Vabariik ja Ungari pidasid vajalikuks arutada, kas kliinilised uuringud
kuuluvad direktiivi 2009/41/EU v&i direktiivi 2001/18/EU kohaldamisalasse. Bulgaaria,
Hispaania, Soome, TSehhi Vabariik ja Ungari véljendasid toetust GMMidega tehtavate
Kliiniliste uuringute hindamise ning neist teatamise suuniste ja menetluste thtlustamisele liidu
tasandil.

Mdne liikmesriigi (Belgia, Hispaania, Itaalia, Poola, Prantsusmaa, Sloveenia, Soome ja Taani)
teatel on geeniteraapia Kliinilisi uuringuid kasitlevate teadete arv kasvanud, samal ajal kui
Saksamaal on selliste teadete arv vahenenud.

Austrias, Eestis, Horvaatias, lirimaal, Kiiprosel, Leedus, Latis, Maltal, Portugalis, TSehhi
Vabariigis ja Ungaris ei tehtud GMMidega kliinilisi uuringuid.

Bulgaaria, Hispaania ja TSehhi Vabariik peavad vajalikuks tdpsustada GMMidega tehtavate
Kliiniliste uuringute digusraamistikku.

7. Avalik konsultatsioon ja teave

Liikmesriigid korraldasid tldiselt loa andmise menetluse osana avaliku konsultatsiooni, nagu
on satestatud direktiivi 2009/41/EU artiklis 12. Awvaliku konsultatsiooni meetodid olid
litkmesriigiti erinevad. Osa litkmesriike (Austria, Hispaania, lirimaa, Prantsusmaa, Rumeenia
ja TSehhi Vabariik) kaisitlesid avaliku konsultatsiooni raames ainult 3. ja 4. liiki. Teistes
litkmesriikides (Poola) otsustasid padevad asutused avaliku konsultatsiooni vajalikkuse (le
tegevuste liigi alusel.

Enamik lilkkmesriike on loonud korraparase avaliku konsultatsiooni jaoks veebipdhise
ststeemi. Mones liikmesriigis on direktiivi 2009/41/EU alusel esitatud taotluste jaoks
elektroonilised registrid (andmebaasid).

Belgias, Hispaanias, Létis, Poolas, Rumeenias, Slovakkias, Sloveenias, TSehhi Vabariigis ja
Uhendkuningriigis on Gldsusel juurdep&ds andmebaasides sisalduvate taotluste teabele voi
kokkuvdttele.

Ungaris sisaldavad internetis avaldatavad teated Geenitehnoloogia Ndukogu sekretariaadis
kattesaadava riskihindamise kokkuvdtet.

Madalmaades avaldatakse vaid teataja nimi, projekti pealkiri ja litsentsi véljaandmise
kuupéev, kuid Gldsus saab taotleda juurdepédésu valjastatud litsentsile.

Muud lahenemisviisid uldsusele direktiivi 2009/41/EU raames asjakohase teabe edastamiseks
hdlmasid muu hulgas jargmist: nduandeorganite avalikud koosolekud ja seminarid (TSehhi
Vabariik), aastaaruannete avaldamine (Hispaania, Horvaatia, Saksamaa, TSehhi Vabariik ja
Uhendkuningriik), kohalikud v®i iileriigilised ajalehed (Madalmaad, Taani), brosiiiirid (Eesti),
padeva ministeeriumi valjaanded (Slovakkia) ja koosolekuprotokollide avaldamine
(Uhendkuningriik). Maltal korraldati kaks raadiointervjuud.
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Maones liikmesriigis (Austria, Bulgaaria, Kipros, Portugal, Rootsi ja Soome) ei korraldatud
avalikku konsultatsiooni, kuna aruandeperioodil ei esitatud Uhtegi taotlust direktiivi
2009/41/EU kohaldamisalasse kuuluvate liikide kohta, mille puhul riiklike digusnormidega on
ette ndhtud avalik konsultatsioon.

Liikmesriigid, v.a Sloveenia ja Uhendkuningriik, ei saanud avaliku konsultatsiooni kaigus ja
direktiivi 2009/41/EU kohaselt avalikustatud teabe peale aruandeperioodil ihtegi vastust.
Kahes liikmesriigis, kus vastused saadi, avalikustati markuste kokkuvdtted pédevate asutuste
veebisaidil. lirimaal sai padev asutus tldsuse esindajalt kirja, milles paluti lisateavet 3. liigi
GMMi (hepatiidi geneetiliselt muundatud tiived) suletud keskkonnas kasutamise tegevusega
seotud tagajargede/riski kohta.

8. Jaatmete kdrvaldamine

Liikmesriikide teatel toimub jaatmekaitlus Uldiselt jaatmete liigi vOi kategooria kaupa
kooskdlas direktiivi 2009/41/EU artikli 5 ja IV lisa nduetega. Selles kiisimuses teavet
mitteesitanud liikmesriikide selgituse kohaselt puudus selles valdkonnas igasugune tegevus.

Uksikud liikmesriigid (Belgia, Leedu, Poola ja Portugal) nduavad igat liiki jaitmete
inaktiveerimist enne korvaldamist. Hispaanias on j&atmete inaktiveerimine 1. liigi puhul
vabatahtlik ning 2., 3. ja 4. liigi puhul kohustuslik, kuid padev asutus soovitab ettevotjatel
inaktiveerida GMOd koikidel juhtudel.

Enamikus liikmesriikides kasutatakse GMMi jadtmete korvaldamiseks autoklaave voi
keemilist tootlemist ja/voi geneetiliselt muundatud taimede ja loomade pdletamist. Saksamaal
on kaks geenitehnoloogia rajatist, kus saab kaaritusmahuti (aluskataltdtiline hidrollus) abil
kdrvaldada suuri loomi.

Mdnes liikmesriigis (lirimaa, Leedu, Prantsusmaa, Saksamaa ja Uhendkuningriik) on
spetsiaalsed jaatmekaitlusrajatised geneetiliselt muundatud j&atmete inaktiveerimiseks.
Austrias, Madalmaades ja Soomes on (ks spetsiaalne jaatmekaitlusrajatis geneetiliselt
muundatud jaatmete inaktiveerimiseks, muul juhul inaktiveerivad ettevétjad sellised jadtmed
ise. Riikides, kus puuduvad spetsiaalsed geneetiliselt muundatud jaatmete kaitlusrajatised,
inaktiveerivad kasutajad oma GMO jaatmed ise (Eesti, Taani) vO6i kasutavad dldisi
jaatmekditlusrajatisi (Belgia, Bulgaaria, Hispaania, Rootsi, TSehhi Vabariik ja Ungari).

9. Kokkuvdte ja jareldused

Ajavahemikul 2009-2014 kuulus suurem osa suletud keskkonnas kasutamise tegevustest,
millest lilkmesriigid teatasid, 1. vdi 2. liiki. 3. ja 4. liiki kuuluvaid tegevusi toimub kill palju
vahem, kuid nende arv kasvab. Enamik tegevusi oli seotud teadusuuringutega, kuid mitmel
tegevusel oli kaubanduslik eesmérk, néiteks diagnostikavahendite, veterinaar- Vvoi
inimravimite valmistamine.

Liikmesriigid kohaldasid direktiivi sarnaselt haldamise, teadete kasitlemise, inspekteerimise,
jadtmete korvaldamise ning avaliku konsultatsiooni ja teabe valdkonnas. Erinevused esinesid
direktiiviga hdlmatud valdkondades, kus liikmesriigid olid vastu votnud téiendavad
Gigusaktid, naiteks direktiivi 2009/41/EU sétete laiendamiseks geneetiliselt muundatud
taimedele ja loomadele vdi igast 1. liiki kuuluvast tegevusest teatamise nduete sdilitamiseks,
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vBi ndudsid direktiivi 2009/41/EU sitete kohaldamisel kdikide liikide puhul jaatmete
inaktiveerimist enne kdrvaldamist voi soltumatu nduandva teadusasutuse kasutamist teadete
hindamiseks.

Riikide aruannetest selgus, et liikmesriikides on teatamis- ja heakskiitmisprotsessi ning
inspekteerimisse ja nduete tditmise tagamisse kaasatud mitu asutust, ministeeriumi ja/voi
ametit, mis monikord on erinevad. Teatamis- ja heakskiitmisprotsess on sarnane ning
tdhtaegadest peetakse kinni. Inspekteerimisi korraldatakse slistemaatiliselt ja sihtotstarbeliselt
kdikides tooruumides voi konkreetse liigi (3. ja 4. liigi) tegevuste puhul, kasutades selleks
eksperte.

Riikide aruannetest selgus, et kui inspekteerimisega tuvastati parandamist vajavad
valdkonnad, tagasid padevad asutused, et teatajad votavad meetmed olukorra parandamiseks
kindlaksmaaratud t&htajaks.

Inimeste tervise ja keskkonna seisukohast olulisi dnnetusi toimus aruande esitanud
litkmesriikides vdhe ja need olid véikesed. Liikmesriikide teatel voeti koikidel teatatud
juhtudel inimesi/to6tajaid puudutavates Onnetustes asjakohased parandusmeetmed seoses
protsesside ja toOkorra ning suletud tingimustes kasutamiseks ettenahtud t66ruumide ja/voi
rajatistega.

Riikide aruannetest selgus, et mdnes aruande esitanud liikmesriigis tekkis direktiivi satete
tdlgendamisega probleeme eelkdige jargmistel juhtudel: direktiivis esitatud geneetilise
muundamise maéaratlus, uudsetel meetoditel péhinevatest muundamistest teatamine, erinevate
GMMi liikide hindamine, edasine suletud keskkonnas kasutamise tegevus ja Kliinilised
uuringud direktiivi kontekstis. Mitu liikmesriiki r6hutasid oma aruandes, et eespool nimetatud
probleemid ja protsessi tegelik haldamine (teadete arv, teadete kasitlemine ja heakskiitmine,
inspekteerimine jmt) pdhjustavad suurt halduskoormust, mida tuleks uurida, et ndudeid
voimalikult palju Ghtlustada ja lihtsustada.

Avaliku konsultatsiooni ja teabe valdkonnas on peaaegu kdik aruande esitanud liikmesriigid
rakendanud satteid avaliku konsultatsiooni korraldamiseks ja uldsuse teavitamiseks direktiivi
kohaldamisalasse kuuluvate tegevuste tulemustest. Peamiselt kasutati kull internetti, kuid
rakendati ka teisi teavitusvahendeid (seminarid, kohtumised, brosiiirid jmt). Avalikule
konsultatsioonile tldiselt ei vastatud.

Jaatmete korvaldamise kisimuses teatasid kdik aruande esitanud litkmesriigid, et nad on vastu
vOtnud jaatmekaitlust reguleerivad sétted vastavalt geneetiliselt muundatud organismide
liigile. Monel juhul ndudsid liikmesriigid koikide GMMi liikide suhtes rangeimate
jaatmekaitlusnduete  kohaldamist. Mdnes liikmesriigis kasutatakse eriotstarbelisi
jaatmekaitlusrajatisi, teistes tldisi jaatmekaitlusrajatisi.
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