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Spréava o skisenostiach ¢lenskych $tatov so smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady
2009/41/ES zo0 6. maja 2009 o pouzivani geneticky modifikovanych mikroorganizmov
v uzavretych priestoroch za obdobie 2019 — 2021

Informacie obsiahnuté v tomto dokumente zostavila Komisia na zaklade jednotlivych sprév,
ktoré predlozili ¢lenské Staty v stlade s ¢lankom 17 smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady
2009/41/ES o pouzivani geneticky modifikovanych mikroorganizmov v uzavretych
priestoroch! (GMM).

UvoD

V smernici 2009/41/ES (d’alej len ,,smernica®) sa stanovuje, ze ¢lenské Staty maju kazdé tri
roky zaslat Komisii sihrnnt spravu o svojich skisenostiach so smernicou? a ze Komisia ma
na zéklade tychto sprav zverejnit suhrnnii spravu®. Komisia na zaklade smernice alebo
predchadzajlcej smernice Rady 90/219/EHS* doteraz zverejnila pit sprav za obdobia
1999 — 2003, 2003 — 2006, 2006 — 2009, 2009 — 2014 a 2014 — 2018>.

Tato sprava sa vzt'ahuje na obdobie od januara 2019 do decembra 2021 a vychadza
z individualnych sprav 26 &lenskych $tatov® a dvoch statov EZVO, ktoré st ¢lenmi EHP'.

Narodné spravy su zaloZené na dotazniku, ktory vypracovali utvary Komisie o skusenostiach
¢lenskych Statov so vSeobecnym vykonavanim smernice vratane ich systémov ohlasovania
a schvalovania, Cinnosti v oblasti inSpekcie a presadzovania, opatreni na zneSkodnovanie
odpadu, havarii, verejnych konzultécii a prehl'adu pouzivania GMM v uzavretych priestoroch
a priestorov povolenych na ich Uzemi.

Smernicou sa nereguluje pouZivanie inych GMO ako GMM v uzavretych priestoroch, napr.
geneticky modifikovanych rastlin a geneticky modifikovanych zvierat®. Vo viacerych
Clenskych Statoch sa vSak prisluSnymi vnutroStatnymi pravnymi predpismi reguluje aj
pouzivanie GMO v uzavretych priestoroch. Komisia preto rozsirila rozsah svojho dotaznika
s cielom umoznit’ ¢lenskym $tatom podelit’ sa o svoje skusenosti, osvedcené postupy a Vyzvy,
s ktorymi sa stretli pri reguldcii aj tychto organizmov.

! Smernica EurOpskeho parlamentu a Rady 2009/41/ES zo 6.méaja 2009 o pouzivani geneticky
modifikovanych mikroorganizmov v uzavretych priestoroch (U. v. EU L 125, 21.5.2009, s. 75).
2 Clanok 17 ods. 2.

8 Clanok 17 ods. 3.

4 Smernica Rady 90/219/EHS z 23.aprila 1990 0 obmedzenom pouziti geneticky modifikovanych
mikroorganizmov (U. v. ES L 117, 8.5.1990, s. 1).

5 Spravy sU dostupné na tejto webovej stranke Eurépskej komisie.

6 Malta nepredlozila narodnu spravu.

7 V prilohe XX k Dohode o EHP (v ktorej sa okrem iného uvadzaji pravne predpisy EU o GMO

uplatnitelné podla danej dohody) sa stanovuje, ze , /nja ucely tejto prilohy abez ohladu na
ustanovenia protokolu / sa pod vyrazom ,clensky Stat (clenské Staty) uvedenym v aktoch, na ktoré
priloha odkazuje, rozumie vyraz, ktory okrem svojho vyznamu v prislusnych aktoch Eurdpskych
spolocenstiev zahrna Island, Lichtenstajnsko, Norsko. Odkaz na ,.¢lenské Staty* v tomto dokumente
preto zahifa aj $taty EZVO, ktoré su ¢lenmi EHP a ktoré odpovedali na dotaznik (Norsko a Island).

8 V ¢lanku 2 0ds. 4 druhej zarazke smernice 2001/18/ES o zdmernom uvolneni GMO do Zivotného
prostredia sa z vymedzenia pojmu ,,umiestnenie na trh* vyluCuje , spristupnenie inych GMO ako
mikroorganizmov uvedenych v prvej zardzke, ktoré sa pouziji vylucne na cinnosti, kde sa pouziju
vhodné prisne kontrolné opatrenia na obmedzenie ich kontaktu s celkovou populaciou a Zivotnym
prostredim a zabezpecenie vysokej uirovne bezpecnosti; zdkladom opatreni by mali byt tie isté principy
kontroly, ako su stanovené v smernici 90/219/EHS “.


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

Spréva sa zameriava na zmeny Vv porovnani s predchadzajucimi spravami a zdoraziuju sa
V nej nové otazky a vyzvy spojené s vykonavanim, ktoré uviedli ¢lenské $taty, a spdsob, akym
sa rieSili. V zaveroch sa v nej uvadzaju ndzory Komisie na niektoré otazky, ktoré ¢lenské
Staty predlozili v suvislosti s vykonavanim smernice.

Vyhlasenie 0 odmietnuti zodpovednosti: Informdcie tykajiice sa clenskych Stdatov
obsiahnuté v tejto sprave vychadzaju z jednotlivych sprav élenskych Stdtov.

Europska komisia ani Ziadna osoba konajica v jej mene nenesie zodpovednost’ za obsah
tychto informdcii ani za ich pouditie.

Spresnenia uvedené v sprdve, ktoré su reakciou na otazky ¢lenskych Stitov, odrdZajii ndazory
Europskej komisie. Vyklad prava Unie je vSak oficidlne opravneny poskytovat’ len Sudny dvor
Eurdpskej unie.



CAST I: VSEOBECNE VYKONAVANIE SMERNICE

1. Systémy ohlasovania a schvalovania (a prislu$né zmeny)

Od posledného vykazovacieho obdobia neboli ozndmené ziadne vyznamné zmeny tykajuce sa
prislusnych organov zodpovednych za uplatiiovanie vnutrostatnych pravnych predpisov ani
zmeny v pravnych predpisoch.

Nemecko oznamilo zmeny vo svojich vnutroStatnych pravnych predpisoch s cielom rozsirit’
svoj systém ohlasovania a schval'ovania na organizmy modifikované technikou gene drive
a aktualizovat’ uroven akademickych odbornych znalosti avedomosti Gradnikov pre
biologicku bezpecnost’ a vedlcich projektov.

Francuzsko pripravilo nové formulare Ziadosti vratane osobitnej ¢asti o novych genémovych
technikach. Pred uverejnenim novych formularov franctzske organy podporili Ziadatel'ov pri
vyplhani formularov Ziadosti tykajiicich sa pouzivania GMO, ktoré boli ziskané tymito
technikami, v uzavretych priestoroch.

Niektoré ¢lenské Staty oznamili problémy v procese ohlasovania a schval'ovania. Tie sa tykali
leh6t na spracovanie ohlaseni a dodrziavanie administrativnych postupov, ako aj zloZzitosti
niektorych ohlaseni.

Rakusko oznamilo problémy tykajice sa vcasného spracovania konkrétneho ohlésenia, ktoré
si vyzadovalo postdenie mikrovinnej technologie na inaktiviciu odpadu z pouZzivania
v uzavretych priestoroch triedy 2. Toto ohlasenie si pred schvalenim vyzadovalo ¢asovo
naro¢né posudenie rizika a spolupracu s narodnym vedeckym vyborom.

Slovinsko oznamilo zvySenie pracovnej zataze, najma pokial’ ide o ohlasovanie biologickej
bezpecnosti triedy 2, v dosledku vysSieho poctu ohlaseni, ktoré sa takmer zdvojnasobili, ako
aj pandéemie COVID-19, kedZze mnohé vyskumné institucie zacali vyskumné projekty
tykajuce sa virusu SARS-CoV-2. Tento vyvoj spolu so zdihavymi administrativnymi
postupmi narodného vedeckého vyboru viedli k oneskoreniam pri spracovani ohlaseni.

Taliansko zdoraznilo potrebu vhodnych digitdlnych nastrojov na zniZenie pracovnej zat'aze
zamestnancov  a poskytlo priklad projektu spoluprace medzi organmi  dohladu
a bezpecnostnymi organmi, vyskumnymi institiciami a nemocnicami S cielom zvysit
vedomosti a zrucnosti v oblasti prevencie rizik a ochrany zdravia a zivotného prostredia,
pokial’ ide o pouzivanie GMM v uzavretych priestoroch®.

Dénsko ozndmilo pritomnost” markérovych génov kdédujucich rezistenciu na antibiotikd ako
problém v procese schvalovania a Usilie organov o postupné vyradovanie kmeiov GMO
obsahujtcich takéto gény, ktoré sa pouzivaju na vyrobu lickov. Prislusny organ v suc¢asnosti
stanovuje rozne kritéria schval'ovania pritomnosti tychto typov génov, pricom jednym z nich
je urCenie toho, na aké antibiotikd poskytuje gén rezistenciu, ato podla kategorizacie
Eurdpskej agentary pre lieky.

2. ZneSkodiovanie odpadu

Vo vSeobecnosti vdcSina Elenskych §tatov pocas vykazovacieho obdobia neozndmila zmeny
ani problémy v oblasti odpadového hospodarstva.

o Nastrojom na vytvorenie siete je webové sidlo www.biotechsafety.org.



http://www.biotechsafety.org/

Belgicko informovalo o novom nariadeni o odpade na regionalnej urovni (region Brusel —
hlavné mesto).

Nemecko oznamilo zmenu vnutrostatnych pravnych predpisov, ktorymi sa objasnuju pravidla
internej prepravy GMO odpadu. S platnostou od bezpecnostnej Grovne 1 sa Vv nich teraz
konkrétne vyzaduje, aby sa preprava tohto odpadu uskutociiovala v oznac¢enych, zapecCatenych
a nerozbitych nadobéach, ktoré mozno dezinfikovat’.

Rakusko a Finsko oznamili problémy pri posudzovani alternativnych metod inaktivacie
GMM.

Rakusko informovalo o prebiehajucich diskusiach 0 pouzivani mikrovinného systému
inaktivacie odpadu ako alternativy autokldvovania pri inaktivacii GMO odpadu triedy 2,
s vynimkou urcitych typov virusov a stupniov biologickej bezpecnosti.

Rakiisko sa domnievalo, Ze vieobecné usmernenia EU alebo oficialny kontrolny zoznam
poziadaviek by boli uZzito¢né na podporu procesu hodnotenia a schval’ovania alternativnych
metodd inaktivacie v buducnosti. Toto usmernenie by mohlo zahffiat’ napriklad zoznam
parametrov inaktivacie, podla ktorych by sa mala overovat akdkolvek novd metdda
inaktivacie (testovacie parametre, testovacie organizmy pre rbézne stupne biologickej
bezpeénosti a skupiny organizmov, to, ¢i sa vyzaduje priame porovnanie so Standardnou
metddou autoklavovania atd’.).

Finsko uviedlo, Ze len mélo vyskumnych ustavov je ochotnych udrziavat zariadenia na
autoklavovanie in situ v désledku ich nakladov a otdzok spojenych s ochranou zdravia pri
praci. Finsko aNemecko okrem toho uviedli, Ze prevadzkovatelia povazuju menej
dezinfekénych prostriedkov na trhu za vhodné na chemicku inaktivaciu ich GMM. VicsSina
prevadzkovatelov preto uprednostiiuje zasielanie svojho GMM odpadu do spalovni
komunalneho odpadu, ale poziadavky na odpadové obaly a prepravu (oznacenie, klasifikacia
atd’.) predstavuju tazkosti. Finsko sa domnievalo, Ze prislusné poziadavky EU st velmi
zlozité a nejednoznacné, pokial’ ide o neinfekéné GMM, ktoré nie st patogénmi. Prislusny
organ rieSi tato otazku poskytovanim poradenstva prevadzkovatelom na individualnom
zaklade, a to so zretelom na rézne odvetvové poziadavky.

Finsko okrem toho ozndmilo svoje skusenosti s recyklaciou mikrobialneho fermenta¢ného
odpadu triedy 1 spolu s inym biologickym odpadom kompostovanim, ¢o si vyzadovalo Studie
0 preziti GMM a monitorovanie s cielom potvrdit’, Ze proces kompostovania fungoval u¢inne
a ziadne GMM ho neprezili.

3. Otazky inSpekcii a presadzovania

Vicsina Clenskych Statov neoznamila Ziadne zmeny vo svojich ¢innostiach v oblasti in§pekcie
a presadzovania.

Belgicko, Ceska republika, Dansko, Nemecko, gpanielsko, Finsko, Portugalsko a NOrsko
oznamili zmeny v tejto oblasti, a to vo viacerych pripadoch v désledku pandémie COVID-19.

Tieto ¢lenské Staty zaviedli digitdlne néstroje a oznamili rozsiahle vyuZzivanie nastrojov na
dial’kovy dohlad nad ¢innostami a zariadeniami, napriklad videokonferencie s virtudlnymi
prehliadkami, dotazniky, prezentaciu fotografii, spravy, zdznamy a protokoly o udrzbe.
Raklsko a Taliansko vSak oznamili nedostatok spol'ahlivych a vhodnych digitalnych
nastrojov na inSpekcie na dial’ku. Portugalsko prijalo usmernenie na podporu inSpektorov.



Niektoré ¢lenské Staty oznamili nedostatok dezinfekénych prostriedkov v dosledku pandémie
COVID-19.

Celkovo sa pocet inSpekcii medzi ¢lenskymi Statmi 1iil na trovni od 6 % do 100 %, pokial
ide 0 pouzivanie v uzavretych priestoroch.

Niekol'ko krajin'® po¢as vykazovacieho obdobia nevykonalo Ziadne in§pekcie, najma preto, Ze
sa nevyskytli ziadne ohlasenia o priestoroch/¢innostiach spojenych s pouzivanim v uzavretych
priestoroch, a v niektorych pripadoch v désledku pandémie COVID-19, predovsetkym pocas
obdobia obmedzenia pohybul.

Vplyv pandémie COVID-19 na ¢innosti v oblasti inSpekcie a presadzovania vo v§eobecnosti
viedol:

e KzniZeniu poc¢tu inSpekcii na mieste, najma v pripade pouzivania v uzavretych
priestoroch triedy 1 (Belgicko, Irsko),

e kzmendm v sposobe vykonavania inSpekcii V niektorych ¢lenskych $tatoch, ako je
prechod na inSpekcie na dialku alebo hybridné inSpekcie (Nemecko, Finsko);
v mnohych pripadoch k zameraniu in$pekcie na dialku predovSetkym na zachovanie
povinnych kontrol dokumentacie (Ceska republika),

e Kk uplatiovaniu kritérii zaloZenych na riziku pri inSpekciach na dial’ku, k Uprave planov
in$pekcii (Ceska republika a Dansko).

Niektoré clenské Staty uznali, Ze inSpekcia na dialku je G€innym sposobom, ako vykonat
in$pekciu laboratérii vykonavajucich pracu s nizkym rizikom. Takisto Setri ¢as inSpektorom,
takZe maju viac ¢asu na posudenie pouZivania, pri ktorom existuje vyssie riziko pre Zivotné
prostredie a zdravie.

Otazky, ktoré sa najcastejSie vyskytli v priebehu inSpekcii ozndmenych niektorymi ¢lenskymi
statmi'?, sa tykali nedostatkov, pokial’ ide o:

e dodrziavanie stuladu s dobrou laboratérnou praxou (DLP), pokial’ ide o priestory (napr.
organizicia, neprimerané alebo nedostatocné laboratérne vybavenie, nespravne
oznacenie laboratoria a vybavenia) alebo pouzivatel'ov (napr. neprimerany ochranny
odev, chybajuce pokyny, nedostato¢na odborna priprava),

e Opatrenia Vv oblasti biologickej bezpec¢nosti (napr. Ziadne obmedzenie pristupu do
uzavretych priestorov, Vv ktorych prebiecha pouzivanie, uroven ochrany, ktora
nezodpoveda triede rizika, nedostato¢na hygiena a spdsoby dezinfekcie) a postupy
vnatornej kontroly (napr. chybajici uradnik pre biologicku bezpecnost, ktory by
dohliadal na spravne vykonavanie opatreni tykajucich sa obmedzenia pristupu
a kontroly podl’a triedy rizika),

e administrativne postupy (oneskorené ohlasenie zmien u zodpovednych 0sob,
neuchovavanie zaznamov 0 odbornej priprave zamestnancov, neohldsenie toho, Ze
priestor uz nesluzi na pouzivanie v uzavretych priestoroch) a vedenie dokumentacie

10 Taliansko, Grécko, Lotyssko a Portugalsko.
n Spanielsko a Rakusko.
12 Franctzsko, Holandsko, Slovinsko a Finsko.



(napr. chybajuca Uplnd, aktualna, presnd& dokumentacia, neuplné zaznamy
0 zamestnancoch pracujucich v priestoroch),

e odpadové hospodarstvo (neoverend metdda inaktivacie),
e neohlasenie &innosti zahfiajucich pouzivanie GMM (Irsko).

Francuzsko uviedlo tazkosti ozndmené ziadateI'mi tykajuce sa posudenia rizika, pokial’ ide
0 pouzivanie GMM v uzavretych priestoroch tried 2 a 3, a to s cielom ohlasit’ spravny stupen
biologickej bezpecnosti. Na prekonanie tychto tazkosti prislusny organ a nezavisly vybor
odbornikov spolo¢ne vypracovali usmeriiujuci dokument o zasadach posudenia rizika pre
pouzivanie GMO v uzavretych priestoroch (vratane GMM).

Pokial’ ide o presadzovanie, Clenské Staty informovali o prijatych opatreniach. Ak sa pri
inSpekciach zistili situacie, ktoré si vyzadovali ndpravné opatrenia, prijali sa rdzne opatrenia
(spravy z inspekcie, listy, upozornenia, pokuty atd.), ato v zaujme prijatia ndpravnych
opatreni a zabezpeCenia toho, aby bolo pouZivanie v stanovenom c¢asovom ramci opét
v sulade s predpismi. Ak by nesulad s predpismi mohol viest’ k zvySenému riziku pre zdravie
I'udi, zvierat alebo zivotné prostredie, vSetky Cinnosti tykajice sa GMM sa ihned’ zastavili
aGMM sa zlikvidovali. V pripade menej zavaznych otazok (napr. v suvislosti
s dokumentaciou) boli nedostatky napravené eSte pocCas inSpekcie. Vo vSeobecnosti
pouzivatelia vykonavali ndpravné opatrenia, ktoré im organy ulozili, v stanovenom ¢asovom
ramci, priCom prislusné orgdny to overovali vramci naslednych inSpekcii alebo
prostrednictvom aktualizovanej dokumentacie.

Cyprus uviedol, ze od roku 2018 bol schvaleny len jeden vyskumny ustav na pouZzivanie
GMM v uzavretych priestoroch (pracujuci len s pouzivanim triedy 1 a triedy 2), a zdoéraznil
potrebu identifik&cie a zvySovania informovanosti o inych priestoroch/zariadeniach (Ustavy,
univerzity, laboratoria atd’.), na ktoré sa podl'a smernice mozu vztahovat’ povinnosti. Z tohto
dovodu prislusny organ uverejnil informaény bulletin a zaslal informacné listy vSetkym
potencidlnym prevadzkovatelom, ktori by mohli pracovat s GMM, ainformoval ich
o0 regulacnych poziadavkach. Prislusny organ zd6raznil potrebu zintenzivnenia tohto pristupu
a vykonania Specializovanych inSpekcii.

Belgicko zdb6raznilo potencialne problémy suvisiace s doméackou (bio) praxou, ktorej cielom
je poskytnut’ kazdému, kto ma zaujem o biotechnologiu/bio(-medicinske) vedy, prilezitost’
rozvijat' vyskumné projekty (veda s otvorenym zdrojovym kdédom). Problémy vznikaju
Vv suvislosti so zabezpeenim dohl'adu odbornikov alebo prislusnych organov nad takymito
¢innostami, najmd ak jednotlivei navrhuji a vykonavaju experimenty s GMO doma
(,,garazova biologia“) bez toho, aby sa nevyhnutne dodrziavali predpisy a normy v oblasti
biologickej bezpetnosti. Belgicky Urad pre biologicki bezpe¢nost’ a biotechnoldgiu
V stcasnosti spolupracuje s prisluSnymi orgdnmi na potencidlnych problémoch spojenych
s uplatnovanim smernice v sUvislosti s touto praxou.

4. Havarie

Neboli oznamené ziadne havarie [podl'a vymedzenia pojmu ,.havéria“!® v ¢lanku 2 pism. d)
smernice].

13 ,Havaria“ znamena kazdd udalost’, pri ktorej sa vyskytne vyznamné netimyselné uvolnenie GMM

pocas ich pouzivania v uzavretych priestoroch, ktoré by mohlo znamenat' okamzité alebo neskorsie
nebezpecenstvo pre 'udské zdravie alebo Zivotné prostredie.



Niektoré ¢lenské $taty'* oznamili nehody bez nasledkov na zdravie Iudi alebo Zivotné
prostredie. Tieto nehody preto neboli 0zndmené Komisii a ostatnym ¢lenskym Statom.

Tieto nehody sa tykali pouzivania v uzavretych priestoroch tried 1 a2. ViacSina nehod sa
udiala v dosledku l'udskej chyby.

Clenské staty, ktoré oznamili nehody, uviedli, Ze maju zavedeny systém na rieenie takychto
situacii, ktory je zalozeny na analyze rizika scielom stanovit néapravné opatrenia
a Vv buducnosti zabranit' d’alSim nehodam. Dotknuté clenské Staty zapojili odbornikov
a poskytli odporucania pre pouzivatelov a odbornu pripravu. Prevadzkovatelia/pouzivatelia
vykonali v ramci néaslednych opatreni analyzy rizik, vypracovali sa spravy o nehodach
a prislusnym organom boli zaslané ak¢né plany na odstranenie akéhokol'vek rizika.

Vsetky subjekty, v ramci ktorych sa nehody udiali, vykonali potrebné upravy na zlepsenie
procesnych aspektov s cielom zabranit’ podobnym pripadom v buduicnosti, medzi ktoré patri
prispdsobenie alebo zmena ich Standardnych prevadzkovych postupov, zmena postdenia
rizika a poskytnutie odbornej pripravy zamestnancom.

5. Informovanie verejnosti a konzultacie

Clenské $taty neoznamili od posledného vykazovacieho obdobia Ziadne zmeny v poskytovani
informacii verejnosti, pokial’ ide o pouzivanie GMM v uzavretych priestoroch.

Nemecko informovalo o Upravach vo svojich spolkovych pravnych predpisoch v stvislosti
s vykonavanim verejnych konzultacii pocas pandémie COVID-19.

V Madarsku sa predlozili otazky tykajuce sa zaobchéadzania s ddvernymi Gdajmi.
Konzulta¢ny mechanizmus medzi prisluSnym organom a pouZivate'mi bol zriadeny s cielom
ulah¢it’ postup povol'ovania a zaobchadzat’ s dévernymi Gdajmi.

Verejné konzultacie sa tykali najmé pouzivania v uzavretych priestoroch tried 3 a 4.
Vo vicsine Clenskych Statov sa verejné konzultacie uskuto€iiuji prostrednictvom online
nastrojov a pripomienky sa zriedka zverejiuju. V Belgicku (vo flamskom regione) sa
s verejnostou konzultuje v ramci ziadosti o environmentalne povolenie. Prislusny organ
zohl'adnil pripomienky a namietky priblizne v 30 % pripadov verejnych konzultacii.

6. Vyklad smernice

Mnohé ¢lenské $taty'® neoznamili ziadne konkrétne problémy tykajiice sa vykladu smernice.

Niektoré &lenské $taty® viak uviedli tazkosti spojené s vymedzenim pojmov v smernici,
predovsetkym v kontexte novych genémovych technik a syntetickej biolGgie, spravnej
klasifikacie pouzivania v uzavretych priestoroch apravneho Statutu urcitych produktov
ziskanych novymi genémovymi technikami.

Finsko povazuje vymedzenie pojmov Vv smernici za zastarané, pricom predstavuje velky
problém, ktory sa predovsetkym tyka novych genémovych technik a suacasného vyskumného

4 Belgicko, Dansko, Nemecko, Holandsko a Finsko.
15 Dansko, Estonsko, Grécko, Cyprus, Lotyssko, Litva, Pol'sko, Portugalsko, Slovensko a Slovinsko.
16 Ceska republika, Nemecko, Luxembursko, Holandsko a Finsko.



prostredia. Podl'a Finska sa tym vytvara pravna neistota, ked'Zze prevadzkovatelia, ako aj
organy maju niekedy pochybnosti, ¢i sa ohlasenie v skuto¢nosti vyzaduje.

Okrem toho Finsko poukazalo na tazkosti pri klasifikovani pouzivania virusov a bunkovych
kultur, predovsetkym v pripadoch, ked’ sa ich patogénnost’ znizila, a informovalo o existencii
réznych nazorov na pravny Statut mikroorganizmov, ked’ sa do hostiteI'skej bunky prechodne
vkladaji nukleové kyseliny, ktoré vSak potomstvo nededi, a ked’ je organizmus, ktory je
vysledkom genetickej modifikacie, geneticky identicky s organizmom vyskytujucim sa vo
vol'nej prirode. V tejto stvislosti poziadalo o vypracovanie usmerneni Komisie, ktoré by
objasnili tieto otazky.

Napokon vzhladom na casto sa meniace priestory jednotlivych vyskumnych skupin
a organizacii, ako aj MSP Finsko poziadalo o prehodnotenie poziadaviek ohlasovania
stanovenych v ¢lanku 6 smernice, aspon pokial’ ide o pouZivanie triedy 1, a to s cielom zniZzit’
administrativnu zat'az.

Ceska republika predlozila otazky tykajuce sa pravneho $tatatu uréitych produktov (napr. &
sa na bunkové linie, vzorky tkaniv alebo prvky na urovni nizSej ako bunky vztahuje
smernica).

Holandsko oznamilo tazkosti pri vyklade pojmu GMO, napr. vo vztahu k virusovym
replikonom?!’, azdoraznilo, Ze vSeobecné zasady a osobitné opatrenia pozadované
v prilohe IV Kk smernici nebolo mozné primerane uplatiiovat’ pri niektorych ohlasenych
ginnostiach, napr. v stvislosti s vyrobou liekov na inovativnu lie¢bu®® a vakein.

Niektoré ¢lenské staty (Ceska republika, Holandsko a Finsko) zdoraznili, e vymedzenie
pojmov GMO/GMM by sa malo aktualizovat vzhl'adom na uplatiiovanie novych technik
molekularnej biologie. Finsko takisto navrhlo, aby sa pri rieSeni rychlo sa rozvijajicich
technik vyhodnotili vyhody a nevyhody regulacie zaloZenej na technoldgiach v porovnani
s regulaciou zaloZenou na znakoch. Holandsko povazovalo za potrebné diskutovat’ o vyklade
pojmu GMO na trovni EU.

Franctzsko zdoraznilo tazkosti pri uplatiiovani smernice, pokial’ ide o ndhodni mutagenézu
in vitro vnadviznosti na rozhodnutie franctizskej Statnej rady zo 7. februara 2020%°.
Franclzsko takisto polozilo otazku, ¢i sa techniky a organizmy, ktoré patria do rozsahu
posobnosti smernice 2009/41/ES, maji povazovat’ za identické s technikami a organizmami,
na ktoré sa vzt'ahuje smernica 2001/18/ES.

Nemecko uviedlo, ze viaceré prislusné organy spolkovych krajin poukazali na nejasnost’,
pokial’ ide o uplatinovanie GMM v suvislosti s rozsudkom Sudneho dvora Eurdpskej Gnie vo
veci C-528/16%° o organizmoch ziskanych novymi technikami/metddami mutagenézy.
Informovalo o diskusiach s prevadzkovatel'mi, kde vymedzenie pojmu GMO uz nebolo jasné
pre novo vyvinuté techniky (ako je CRISPR/Cas), a predlozilo otazky tykajuce sa klasifikacie
¢innosti na produkciu organizmov s nizkym rizikom vytvorenych v uzavretom systéme
S pouzitim novych genémovych technik.

17 Virusovy replikén je geneticky material pochadzajlci z genému virusu, ktory sa moze samoreplikovat’

(vytvorit svoju identicka kdpiu).

Lieky na inovativnu liecbu su lieky na huménne pouzitie, ktoré su zaloZzené na génoch, tkanivach alebo

bunkéch.

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

2 Rozsudok z 25. jala 2018 vo veci C-528/16, Confédération paysanne a i. (ECLI:EU:C:2018:583).

18



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

Bulharsko, Taliansko a Svédsko wuviedli zlozitost rozliSovania medzi pouzivanim
v uzavretych priestoroch a zamernym uvol'nenim, pokial’ ide o klinické skuSanie zahimiajuce
GMO/GMM, a Spanielsko zdoraznilo, Ze skuto¢nost’, Ze ¢lenské $taty majt rozdielne vyklady
a pristupy, sposobuje t'azkosti pre prislusné organy, spolo¢nosti a pouzivatel'ov.

Svédsko informovalo o prebiehajiicej praci na objasneni vnutro§tatnych poziadaviek
tykajucich sa klinickych skt$ani zahfiajucich GMM, pokial’ ide o ich prepravu, skladovanie
a pripravu pred podanim lieku pacientom (t. j. subjektom klinického sku$ania).

frsko navrhlo zostladit poziadavky na pouZivanie triedy 1 so smernicou 2000/54/ES
o ochrane pracovnikov pred rizikami savisiacimi s vystavenim biologickym faktorom pri
praci?!, pretoze pouzivanie triedy 1 zahffia zvycajne kmene s dlhou histériou bezpeéného
pouzivania, ktoré nepredstavuju ziadne riziko alebo predstavuju zanedbateI'né riziko. Uviedlo,
ze v smernici 2000/54/ES sa nevyzaduje ohlasovanie ¢innosti tykajucich sa biologickych
¢initel'ov 1. skupiny rizikovosti, ale vyzaduje sa sulad so zdsadami bezpecnosti pri praci
a hygieny préce.

Norsko sa spytalo, ktory regulaény ramec sa mé uplatiiovat’ v pripade pouzivania geneticky
modifikovanych zvierat v rdéznych Stadiach vyvoja zvierat, ked’Ze vnutrostatne poziadavky na
geneticky modifikované zvierata nie s na tento ucel nalezite prisposobené a poziadavky
stanovené v smernici (vratane poziadaviek tykajucich sa buniek v kultirach) su casto
vhodne;jsie.

7. PrehPad pouZivania v uzavretych priestoroch a prislu$nych priestorov

Informacie o0 po¢te ohlaseni azmien predlozenych v suvislosti S pouzivanim GMM
v uzavretych priestoroch, o0 pocte priestorov apolte pouzivani GMM v uzavretych
priestoroch, ktoré nahlasil kazdy clensky Stat, su uvedené v narodnych spravach clenskych
Statov.

V pripade ¢lenskych $tatov, ktoré rozsirili rozsah pdsobnosti svojich vnutrostatnych pravnych
predpisov na pouzivanie geneticky modifikovanych zvierat a geneticky modifikovanych
rastlin v uzavretych priestoroch??, sti informécie o poéte ohlaseni o pouzivani inych GMO ako
GMM v uzavretych priestoroch takisto uvedené v narodnych spravach ¢lenskych statov.

V pocte alebo type prijatych ohlaseni sa nevyskytuju Ziadne vyznamné zmeny.

V niektorych ¢lenskych Statoch sa pocet ohlaseni kazdoro¢ne 1isi. Celkovi tendenciu
predstavuje pomaly klesajuci pocet ohldseni tykajucich sa vyskumu rastlin a rastici pocet
vyskumov suvisiacich s farmaceutickymi/terapeutickymi aplikaciami (Spanielsko a Finsko).

Finsko uviedlo, Ze hlavné zariadenia poskytujuce sluzby tykajuce sa GMO inym
prevadzkovatel'om (vyskumnym skupindm alebo spolo€nostiam) su ¢oraz rozsirenejSie. Pocet
ohlaseni z odvetvia obchodu zostal nizky v porovnani s odvetvim zakladného vyskumu.
Prevazna véacSina ohlaseni sa tyka biomedicinskeho vyskumu a suvisi s vyskumnymi
¢innostami triedy 2.

2 Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2000/54/ES z 18. septembra 2000 o ochrane pracovnikov
pred rizikami stvisiacimi s vystavenim biologickym faktorom pri préci (siedma samostatnd smernica
v zmysle ¢lanku 16 ods. 1 smernice 89/391/EHS) (U. v. ES L 262, 17.10.2000, s. 21).

22 Vsetky $taty okrem Estonska, Grécka, Talianska, Cypru, Loty$ska, Luxemburska a Rumunska.



Pocet ohlaseni pouZzivania triedy 3 sa vSak zvysil, pricom niektoré z nich (pocas roka 2020)
suviseli s virusom SARS-CoV-2 (Spanielsko a Nemecko). Nemecko uviedlo priblizne 30 %
¢innosti triedy 3 tykajucich sa vyskumu SARS-CoV-2. Slovinsko a Franctzsko uviedli, Ze
pocet ohlaseni sa vo vykazovacom obdobi takmer zdvojndsobil, najmé v pripade pouzivania
triedy 2 v désledku pandémie COVID-19, ked’Ze mnohé vyskumné institacie spustili vyskum
virusu SARS-CoV-2. Franctzsko zdobraznilo, Ze v roku 2020 sa pocas pandémie zvysil pocet
ohlaseni 0 27,5 % v porovnani s predchadzajdcim rokom.

Norsko oznamilo zvySenie poctu ohlaseni pouzivania GMM triedy 2 samostatne alebo
v kombinacii s geneticky modifikovanymi zvieratami auviedlo stabilny pocet ohlaseni
z rozsiahlej produkcie GMO, klinickych skusani zahinajucich lieky s obsahom GMO, GMO
pouzivanych vramci vzdeldvania azpouzivania geneticky modifikovanych zvierat
a geneticky modifikovanych rastlin.

Niektoré ¢lenské Staty zaznamenali zvySenie celkového poctu ohlaseni, najma v roku 2021,
a uviedli narast poctu geneticky modifikovanych linii pri testovani na zvieratach.

Tabul’ka 1: Prehl'ad povolenych tried pouZzivania v uzavretych priestoroch v ¢lenskych Statoch

Trieda Pocet

pouZivania S

Ziadne 1 Grécko

ohlasenia

Len trieda 1 3 Bulharsko, Loty$sko, Rumunsko

Po triedu 2 7 Cyprus (len trieda 2), Chorvatsko, Litva, Norsko, Slovinsko,
Slovensko a Island

Po triedu 3 12 Rakusko, Belgicko, Ceska republika, Dansko, Estonsko,
Spanielsko, Irsko, Taliansko, Luxembursko, Holandsko,
Portugalsko a Finsko

Po triedu 4 4 Nemecko, Franctuzsko, Svédsko, Mad’arsko

Vigsina ¢lenskych §tatov?, ktorym boli doruéené ohlasenia o geneticky modifikovanych
rastlinach alebo geneticky modifikovanych zvieratdch, sa v tejto slvislosti nestretla
s osobitnymi problémami.

CAST II: SKUSANE LIEKY, KTORE OBSAHUJU GMO ALEBO
Z NICH POZOSTAVAJU

Ziadne ¢lenské $taty okrem Litvy a Chorvatska neoznamili zmeny vo vyrobe a v podavani
skusanych liekov na G¢ely humanneho a veterinarneho pouzitia (tabul’ka 2).

Litva zmenila vnutroStatne pravne predpisy a postupy povolovania klinického skiSania podl'a
nariadenia ¢. 536/2014%*,

2 Belgicko, Ceska republika, Dénsko, frsko, Francazsko, Chorvatsko, Mad’arsko, Holandsko, Raksko,
Portugalsko, Slovinsko a Slovensko.




Chorvatsko vydalo usmernenie pre klinicky vyskum.

Tabul'ka 2: Povolenie skuSanych liekov podl'a smernice a celkovy pocet povoleni

Humaéanne pouZzitie

Veterinarne pouZzitie

Vyroba Podavanie Vyroba Podavanie
AT ano/0 ano/0 ano/neurc. ano/neurc.
BE ano/11 ano/94 ano/0 ano/0
BG ano/0 neuplatiuje sa neuplatiiuje sa neuplatiiuje sa
CY neuplatiiuje sa neuplatiiuje sa nie neuplatiiuje sa
Cz ano/1 neuplatiiuje sa ano/0 neuplatiuje sa
DE ano/neurc. neuplatiuje sa ano/neurc. neuplatiiuje sa
DK ano/0 ano/15 ano/0 ano/neurc.
EE neuplatnuje sa neuplatiuje sa neuplatiuje sa neuplatiiuje sa
EL neuplatiiuje sa neuplatiiuje sa neuplatiiuje sa neuplatiiuje sa
ES ano/11 ano/8 ano/neurc. neuplatiiuje sa
FI ano/6 ano/5 ano/0 ano/0
FR ano/5 ano/0 ano/neurc. ano/neurc.
HR ano/2 ano/2 nie nie
HU neuplatiiuje sa neuplatiiyje sa neuplatiiuje sa neuplatiluje sa
IE ano/58 nie ano/0 nie
IT ano/72 ano/68 ano/0 ano/0
LT neuplatiuje sa ano/3 neuplatiiuje sa neuplatiluje sa
LU neuplatiiuje sa neuplatiiuje sa neuplatiiuje sa neuplatiuje sa
LV neuplatiiuje sa neuplatiiuje sa neuplatiiuje sa neuplatiiuje sa
MT bez spravy
NL ano/neurc. neuplatiiuje sa ano/neurc. neuplatiiuje sa

24

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom skusani
lieckov na humanne pouzitie, ktorym sa zrusuje smernica 2001/20/ES.




PL neuplatiuje sa neuplatiuje sa neuplatiuje sa neuplatiiuje sa
PT ano/2 neuplatiuje sa neuplatiluje sa neuplatiluje sa
RO ano/0 neuplatiiuje sa ano/0 neuplatiiuje sa
SE neuplatiuje sa neuplatiiuje sa neuplatiiuje sa neuplatiiuje sa
SI neuplatniuje sa neuplatiuje sa neuplatiiuje sa neuplatiiuje sa
SK ano/0 neuplatiuje sa ano/0 neuplatiluje sa

Neur¢.: neurcené.
neuplatiiyje sa: Smernicou sa nereguluje klinické skusanie zahfiiajuce skusany liek s obsahom GMO.

Franclzsko a Slovensko oznamili uplatfiovanie zrychlenych postupov na spracovanie Ziadosti
stvisiacich s pandémiou COVID-19 v sllade svynimkou stanovenou Vv nariadeni (EU)
2020/1043%, ktora sa vztahovala na postidenie environmentalnych rizik skusaného lieku
(predchadzajlce posudenie environmentalnych rizik klinického skusSania sa nevyzaduje, kym
WHO povazuje ochorenie COVID-19 za pandémiu) a stihlas podl'a smernice.

Spanielsko uznalo, Ze sa dosiahol vyznamny pokrok v stvislosti so sthrou medzi GMO
a pravnymi predpismi o liekoch a ze by bolo ziaduce pokracovat’ v praci na harmonizacii
a objastiovani pravneho ramca pre klinické skasanie zahffiajice GMO/GMM na trovni EU.
Francuzsko zdoraznilo, Ze od zavedenia spolo¢nych formulérov Ziadosti pre skiSané lieky sa
posudenie environmentalnych rizik vyrazne zlepsilo, ked’Ze prisluSné organy pozadovali len
relevantné informacie.

Taliansko oznamilo tazkosti, ktorym celia zadavatelia, drZitelia povolenia a pouZivatelia pri
spolupraci  scielom pripravit ohlasenie prisluSnym orgdnom, najmid v pripade
multicentrickeho Kklinického sktsania, a zdoraznilo, Ze lepSia spolupraca s ostatnymi
prisluSnymi vnuatro§tatnymi orgdnmi by umozZnila ziskat' viac udajov a zlepSit' systém
monitorovania. Taliansko zdoraznilo vyznam harmonizovaného pristupu medzi prislusnymi
organmi.

Belgicko vypracovalo praktické usmernenie s cielom pomoct zadavatelom klinického
skuSania a vyskumnikom zaoberajliicim sa skuSanymi liekmi urcit’ procesné poziadavky, ktoré
sa maju dodrziavat’ pri ich klinickom sktsani zahiiiajicom lieky s obsahom GMO, a uviedlo,
7e Spolkova agentlra pre lieky a zdravotnicke vyrobky poskytla aj predbezné poradenstvo
v savislosti s tym, ktoré legislativne postupy v oblasti biologickej bezpe¢nosti by sa mali
dodrziavat'.

Niekol'ko ¢&lenskych $tatov (Spanielsko, Franctizsko a Taliansko) vyzvalo na dosiahnutie
europskeho konsenzu o regulaénych aspektoch klinickych skuSani a v€asnom pristupe
k novym liekom, ktoré obsahuju GMO alebo z nich pozostavaju.

% Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2020/1043 z 15. jala 2020 o vykonavani klinického
sktsania liekov na humanne pouzitie urCenych na liecbu alebo prevenciu ochorenia spdsobeného
koronavirusom (COVID-19), ktoré obsahuji geneticky modifikované organizmy alebo z nich
pozostavaju, a o dodavani tychto liekov (U. v. EU L 231, 17.7.2020, s. 12).



CAST I11: ORGANIZMY MODIFIKOVANE TECHNIKOU GENE
DRIVE

Na organizmy modifikované technikou gene drive?® (GDO) sa smernica nevztahuje, ak
nezahffiaju pouZivanie mikroorganizmov vymedzenych v smernici. Clenské $taty viak boli
vyzvané, aby poskytli pripadné informacie o svojich skisenostiach s regulaciou pouzivania
GDO v uzavretych priestoroch aotom, ako sa Vtejto savislosti uplatiuji pripadné
vnutro$tatne pravne predpisy.

Len Nemecko oznamilo zmenu vnutroStitnych pravnych predpisov od posledného
vykazovacieho obdobia a uviedlo, Ze ustanovenia o GDO boli zahrnuté do nového zmeneného
nariadenia o0 bezpe¢nosti genetického inzinierstva (,,Gentechnik-Sicherheitsverordnung®).
Cinnostiam zahriiujicim GDO sa pdvodne pridelila bezpe¢nostna uroveii triedy 3, ktora si
vyzaduje schvalenie (predchadzajuci stihlas) prislusnym organom pred tym, ako budu ¢innosti
moct’ pokracovat’ (¢lanok 9 ods. 2 smernice 2009/41/ES). Do posudzovania individualnych
pripadov je zapojena vedeckd rada a na tomto zaklade sa vydava odporucanie tykajice sa
konkrétnych bezpecnostnych opatreni. PrislusSny organ moéze cinnostiam pridelit’ d’al$iu
bezpe¢nostnll Groven aj na zdklade hodnotenia rizika. Individudlne bezpecnostné opatrenia st
osobitne prispdsobené prislusnému organizmu.

Dva ¢lenské staty (Taliansko a Holandsko) ozndmili nové ohlasenia o GDO prijaté na zaklade
svojich pravnych predpisov o pouzivani v uzavretych priestoroch, a to pokial’ ide o:

e Anopheles gambia v zaujme vyvoja geneticky modifikovanych koméarov na
kontrolu malarie ageneticky modifikovanych komarov Aedes aegypti
a Drosophila suzukii so zniZzenou reprodukénou schopnostou potomstva (dve
ohlasenia triedy 2 — Taliansko),

e nematddu Caenorhabditis elegans v zaujme Stadia Sirenia techniky gene drive
a moznosti vyvoja rezistencie proti nej (jedno ohlasenie triedy 2 — Holandsko).

Tieto ¢lenské Staty sa podelili o svoje praktické sklsenosti?’ s uplatiiovanim kontrolnych
a ochrannych opatreni pre ¢innosti tykajtice sa GDO.

Niektoré ¢&lenské Staty?® poskytli svoje nadzory na posidenie rizika a riadenie rizika
v stvislosti s GDO a uviedli, Ze systém klasifikacie rizik uplatiovany na vnuatro§tatnej urovni
na GDO aochranné opatrenia by boli rovnaké ako tie, ktoré sa v smernici stanovuju pre
GMM. 2(g)sobitné charakteristiky GDO by sa vSak mali brat’ do tivahy na individudlnom
zéklade*.

Belgicko uviedlo, Ze zasady posudenia rizika a klasifikacie rizik stanovené v smernici pre
pouzivanie GMM v uzavretych priestoroch st nad’alej vhodné pre ¢innosti zahffiajice GDO.
Belgicko vsak zdoraznilo, ze v procese posudenia rizika a riadenia rizika by sa mali zvazit
osobitné charakteristiky GDO (rychle Sirenie modifikacii prenaSanych GDO po niekol’ko
generdcii cielovych alebo necielovych organizmov). Niektoré iné aspekty by si takisto

% Na ucely tejto spravy sa ,,gene drive” vymedzuje ako systém skreslenej dedi¢nosti, v ktorom sa zvysuje

schopnost’ genetického prvku prechadzat z rodi¢a na jeho potomstvo prostrednictvom pohlavného
rozmnozovania.

2z Podrobné informécie st k dispozicii v narodnych spravach.

28 Belgicko, Bulharsko, Ceska republika, Nemecko, frsko, gpanielsko, Taliansko, Luxembursko, Litva,
Holandsko, Finsko a Svédsko.

29 Ceska republika, Spanielsko, Luxembursko a Finsko.



zasluzili d’al$iu pozornost’ v zavislosti od konkrétneho manipulovaného GDO, napriklad ak
ide o ¢lankonozca. V tejto suvislosti Urad pre biologicki bezpeénost’ a biotechnoldgiu prispel
k vypracovaniu usmerneni s cielom pomoct pouzivatelom a prislusnym organom pri
klasifikacii a riadeni ¢innosti zahffiajicich GDO*.

Niektoré ¢lenské $taty®! prijali nudzové plany na pouzivanie GDO v uzavretych priestoroch.

Bulharsko uviedlo, ze by na tvod bolo vhodné zvazit', ze kazdy GDO bude predstavovat’
velké riziko pre zivotné prostredie, a zaviest' prisne ochranné opatrenia. Menej prisne
ochranné opatrenia by sa mohli stanovit’ na individualnom zaklade, ak sa preukaze, ze rizika
su nizsie.

Svédsko uviedlo, Ze ak bol GMM modifikovany technikou gene drive, mal by byt predmetom
pouzivania v uzavretych priestoroch aspon triedy 2.

Niektoré &lenské $taty®? zdoraznili, ze ich skusenosti s GDO su stile vel'mi obmedzené
a Vv tejto oblasti st potrebné odborné znalosti. Tieto ¢lenské Staty zdoraznili, ze rychly rozvoj
technolégie a prispésobenie sa jej kontrole, ako aj neistota tykajluca sa posudenia
environmentalnych rizik si dolezitymi prvkami, ktoré je potrebné zvazit pri Cinnostiach
zahrfnajucich GDO.

frsko poziadalo o usmernenia alebo regula¢né informacie, ktoré sa osobitne tykaju biologickej
bezpecnosti a pouzivania techniky gene drive.

ZAVERY

Clenské $taty Komisii ozndmili svoje skiisenosti so smernicou za obdobie 2019 —2021.
V tejto sprave su zhrnuté ich prispevky k roznym aspektom vykonavania smernice aich
skusenosti so skuSanymi lickmi asGDO. Tento oddiel je doplneny aj niektorymi
objasneniami zo strany Komisie v reakcii na pripomienky ¢lenskych $tatov.

V niekol’kych ¢lenskych Statoch boli vnltrostatne pravne predpisy upravené tak, aby odrazali
stcasny stav vedy a technologického vyvoja apotrebu aktualizovat’ uroven vedomosti
a odbornych znalosti na posudzovanie pouzivania GMO/GMM v uzavretych priestoroch.

Z narodnych sprdv vo vSeobecnosti vyplyva, Ze ¢lenské S$tity sa dobre vyrovnavaju
s vykonavanim smernice a zabezpeCuji, aby sa prijali vSetky opatrenia na zabranenie
nepriaznivym ucfinkom na zdravie ludi a zivotné prostredie, ktoré by mohli vyplynut
z pouzivania GMM v uzavretych priestoroch. Niektoré ¢lenské Staty sa vSak domnievali, Ze
vymedzenie pojmov GMO/GMM neodraza sucasny stav vyvoja vedy a technoldgie
aniekol’ko clenskych Statov sa domnievalo, ze chyba pravna zrozumitelnost’, pokial ide
0 organizmy ziskaneé novymi genomovymi technikami v nadvéznosti na rozsudok Sudneho
dvora vo veci C-528/16 tykajlci sa mutagenézy.

V tejto stvislosti Komisia pripomina, Ze vo svojej sprave za roky 2015 — 2018% odkazala na
uplatnitel'nost’ vykladu vynimky pre mutagenézu stanovenej v smernici 2001/18/ES zo strany
Sudneho dvora (Elanok 3 ods.1 uvedenej smernice Vv spojeni sbodom 1 prilohy I B)
a potvrdila, Ze sa vztahuje aj na vynimku pre techniky mutagenézy v Casti A bode 1 prilohy Il

30 C.J. B. van der Vlugt, D. D. Brown, K. Lehmann, A. Leunda, N. Willemarck (2018).
81 Belgicko, Ceska republika a Holandsko.
82 Bulharsko, Ceska republika, Irsko, Litva a Finsko.

3 COM(2021) 266 final.



k smernici 2009/41/ES. Niektoré objasnenia tykajuce sa rozsahu pdsobnosti smernice boli
uvedené aj v pracovnom dokumente utvarov Komisie ,,Study on the status of new genomic
techniques under Union law and in light of the Court of Justice ruling in Case C-528/16
(Studia o stave novych genémovych technik podla prava Unie aso zretelom na rozsudok
Sudneho dvora vo veci C-528/16)“ (d’alej len ,stadia Komisie o novych gendémovych
technikach**) uverejnenom v aprili 202134,

Niektoré ¢lenské Staty oznamili tazkosti v procese ohlasovania a schvalovania. Tykali sa
leh6t na spracovanie ohlaseni a dodrziavanie administrativnych postupov, ako aj ziadosti
0 dodato¢né informacie, ktoré st potrebné na posudenie rizika z dévodu zlozitosti ohlaseni.

S cielom znizit’" administrativnu zat'az jeden clensky §tat navrhol zosuladit’ poziadavky na
pouzivanie v uzavretych priestoroch triedy 1 s poziadavkami stanovenymi v Smernici
2000/54/ES o ochrane pracovnikov pred rizikami sdvisiacimi s vystavenim biologickym
faktorom pri praci.

Treba poznamenat’, ze obe smernice maju spolo¢ny ciel’, ktorym je ochrana zdravia l'udi pred
rizikami, ktoré vznikaju alebo pravdepodobne vznikajd v désledku vystavenia biologickym
faktorom. Okrem toho ma vSak smernica 2009/41/ES za ciel’ chranit’ zivotné prostredie a na
tento ucel sa v nej stanovuju opatrenia.

V nédrodnych spravach sa opdt zdoraznila zlozitost dokoncovania postupov ohlasovania
a povolovania podl'a roznych regulacnych rdmcov pre skuSané lieky, t.j. podla smernice
2009/41/ES a nariadenia (EU) &. 536/2014, rozdiely v pristupoch &lenskych §tatov, pokial ide
0 posudenie environmentalnych rizik klinického skiSania zahfiiajiceho skuSané lieky,
a potreba pokracovat’ v praci na harmonizacii tejto oblasti. Tato otdzka bola zd6raznena
najma v savislosti s pandémiou COVID-19 a pristupom k liekom naliehavo potrebnym na
prekonanie vznikajlcich otazok v oblasti verejného zdravia alebo na predchéadzanie ich
vzniku.

V oznameni Komisie o farmaceutickej stratégii pre Europu®® sa uznava, ze regulaéné
poziadavky na povolovanie lieckov na humanne pouzitie, ktoré obsahuju GMO alebo z nich
pozostavaji, by mali spinat’ svoj Gcel, pokial ide o riesenie 3pecifik lickov a realizaciu
klinickych skusani s tymito produktmi v EU. Dalej sa viiom uviedlo, Ze rieSenia budu
preskimané ako sucast’ hodnotenia farmaceutickych pravnych predpisov, priCom sa zvazia
mechanizmy neustalej a vcasnej adaptacie ich technickych poziadaviek vzhl'adom na
vznikajuce vedy atechnoldgie s cielom zvysit' ucinnost’ ochrany zdravia ludi a zaroven
minimalizovat’ §kodlivé vplyvy na Zivotné prostredie.

Pokial'’ ide 0 presadzovanie, neboli hlasené ziadne zavazné pripady nesuladu s predpismi,
pokial’ ide o bezpecnost’ pre zdravie I'udi a zivotné prostredie.

Pandémia COVID-19 prinutila organy presadzovania, aby urychlene upravili svoje postupy,
pricom sa riesili konkrétne problémy a obmedzenia moznosti vykonavat’ kontroly na mieste
a vyzadovali sa zmeny v pracovnych modeloch zavedenych v désledku obmedzeni pohybu
a zaroven sa zabezpecilo, aby sa biotechnologicky vyskum vykonaval za bezpecnostnych
podmienok.

Prislusné organy vo vSeobecnosti reagovali na pandémiu COVID-19 pomocou rbznych
nastrojov a niekol’ko opatreni sa zaviedlo na zaklade pristupu zaloZzeného na hodnoteni rizik,

3 SWD(2021) 92 final.
3 COM(2020) 761 final.



v ramci ktorého sa uprednostiovali inSpekcie a presadzovanie v oblastiach, v ktorych boli
identifikované kritické rizika, pricom sa docasne pozastavili in$pekcie nizkorizikovych
¢innosti tykajtcich sa pouzivania v uzavretych priestoroch. Vyuzivanie digitalnych nastrojov
bolo zdoraznené aj ako spdsob, akym zvysit’ vedomosti a zru¢nosti v oblasti prevencie rizik
a ochrany zdravia a zivotného prostredia v pripade pouzivania GMM v uzavretych priestoroch
medzi vyskumnymi inStitiiciami s cielom vymieiat’ si vedomosti a ziskavat’ nové dokazy.

Pokial’ ide o GDO, z narodnych sprav vyplyva, Ze skusenosti v tejto oblasti sU stale
obmedzené. Clenské §taty, ktoré predlozili spravy, uviedli, Ze pri uplatiiovani rovnakych
opatreni pre GDO, ako sU opatrenia stanovené pre GMM vV smernici, nevznikni Ziadne
osobitné problémy a ze zasady posudenia rizika a Klasifikacie rizik stanovené v smernici budd
vhodné pre ¢innosti zahfiiajuce GDO, pricom sa na individualnom zdklade zohl'adnia ich
osobitné charakteristiky.

Niektoré c¢lenské Staty poziadali o usmernenia tykajuce sa otdzok biologickej bezpecnosti
v suvislosti s pouzivanim GMM v uzavretych priestoroch, najmé v savislosti s vyvojom
biotechnoldgii a novymi genémovymi technikami.

V studii Komisie o novych gendomovych technik&ch uverejnenej v roku 2021 sa dospelo
k zaveru, ze potrebné vedecké poznatky o uplatiiovani tychto technik pri GMM st stéle
obmedzené alebo chybaji, najmé pokial’ ide o bezpe€nostné aspekty. V sprave sa vysvetlilo,
ze pokial’ ide o pouzivanie novych genémovych technik pri mikroorganizmoch, Komisia ma
v umysle pokra¢ovat’ v budovani pozadovanych vedeckych poznatkov vzhl'adom na mozné
dalsie politické opatrenia®®. Na tento ucel bol Eurdpsky trad pre bezpeénost potravin
povereny zhromazd’ovanim informacii a poskytovanim stanoviska Kk novému vyvoju
biotechnologii uplathovanych na mikroorganizmy s cielom dosiahnut’ aktudlne a hlbSie
pochopenie pouzivania technolégii v tejto oblasti a moznych rizik, ktoré s nimi stvisia®’.
Okrem toho Europska siet' laboratorii pre GMO, ktorej poméha referencné laboratoérium
Eurdpskej unie pre geneticky modifikované potraviny a krmiva, vypraciva spravu o detekcii
GMM vrétane tych, ktoré boli ziskané novymi technikami mutagenézy3e.

Komisia organizuje pravidelné zasadnutia prislusnych vnutrostatnych organov zodpovednych
za smernicu, vramci ktorych bude stymito organmi nad’alej diskutovat’ o relevantnych
otazkach tykajucich sa vykonéavania smernice.

3 Na zaklade zisteni Studie Komisia pracuje na iniciative, ktorej cielom je navrhnit’ pravny ramec pre

rastliny ziskané cielenou mutagenézou a cisgenézou a pre potravinové a krmivové produkty z nich:
https://ec.europa.eu/info/law/better-requlation/have-your-say/initiatives/13119-Legislation-for-plants-
produced-by-certain-new-genomic-techniques_sk.

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

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