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Zprava o zkuSenostech ¢lenskych stati se smérnici Evropského parlamentu a Rady
2009/41/ES ze dne 6. kvétna 2009 o uzavireném nakladani s geneticky modifikovanymi
mikroorganismy za obdobi 2022-2024

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 nakladéani s geneticky modifikovanymi mikroorganismy' (GMM).

UvVOoD

Smérnice 2009/41/ES (dale jen ,,smérnice®) stanovi, ze ¢lenské staty maji kazdé tii roky zaslat
Komisi souhrnnou zpravu o svych zkusenostech se smérnici’ a ze Komise ma zveiejnit souhrn
zalozeny na t&chto zpravach?. Komise podle této smérnice nebo podle predchozi smérnice Rady
90/219/EHS* dosud zveiejnila $est zprav za obdobi 1999-2003, 20032006, 2006—2009, 2009—
2014, 20142018 a 2019-2021°.

Tato zprava zahrnuje obdobi od ledna 2022 do prosince 2024 a je zaloZena na jednotlivych
zpravéach 27 ¢lenskych statii a dvou statit 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 pro GMM schvalenych na jejich tizemi.

Smérnice neupravuje uzaviené nakladani s jinymi geneticky modifikovanymi organismy
(GMO) nez s GMM, tj. geneticky modifikovanymi rostlinami a zvifaty. Smérnice 2001/18/ES
o zamérném uvoliiovani GMO do Zivotniho prostiedi’ vSak stanovi, ze v nékterych ptipadech
se zasady omezovani stanovené ve smérnici 2009/41/ES vztahuji i na jiné GMO. To je ptipad,
kdy jsou GMO odlisné od GMM zpftistupnény ttetim stranam ,,vylucné pro cinnosti, pri nichz
Jjsou pouzita vhodnd prisnd opatieni pro uzavieni k omezeni kontaktu a poskytnuti vysoké
urovné bezpecnosti pro veskerou populaci a Zivotni prostredi* (€l. 2 odst. 4 druhy pododstavec
druha odrdzka). V takovych ptipadech by podle téhoZ ustanoveni ,,opatreni méla byt zaloZena
na stejnych zasaddach omezeni, jaké jsou stanoveny ve smeérnici 90/219/EHS*. Pokud nejsou
splnény zésady omezeni podle smérnice 2009/41/ES, ptedstavuje pfevod GMO na tieti stranu
,uvedeni na trh* ve smyslu €. 2 odst. 4 smérnice 2001/18/ES a podléha pozadavkim uvedené
smérnice.

! Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/41/ES ze dne 6. kvétna 2009 o uzavieném nakladani s geneticky
modifikovanymi mikroorganismy (UFt. 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 nakladéni s geneticky modifikovanymi
mikroorganismy (Ut. vést. L 117, 8.5.1990, s. 1).

5 Tyto zpravy jsou dostupné na t&chto internetovych strankach Evropské komise.

¢ 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 uvadenych 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 staity ESVO
EHP, které odpovédely na dotaznik (Island a Norsko).

7 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. biezna 2001 o zdm&rném uvoliiovani geneticky
modifikovanych organismii do Zivotniho prostiedi a o zruseni smérnice Rady 90/220/EHS (Ut. vést. L 106,
17.4.2001, s. 1).



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

V tad¢ Clenskych statli ptisluSné vnitrostatni pravni piedpisy upravuji rovnéz i uzaviené
nakladani s GMO. Komise proto rozsifila rozsah svého dotazniku, aby umoznila ¢lenskym
statim pod¢lit se o své zkuSenosti s regulaci uzavieného nakladani s t€émito organismy na
vnitrostatni Grovni.

Zprava se zamétfuje na zmeény oproti pfedchozim zpravam a upozoriiuje na nové problémy
a vyzvy pii provadeéni, o nichz ¢lenské staty informovaly, a na zpiisob jejich feseni.

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

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

Jednotlivé zpravy predloZené Clenskymi staty nejsou zveiejiiovany a slouZi pouze jako
podklad pro souhrnnou zpravu Komise.



CAST I: OBECNE UPLATNOVANI SMERNICE

1. Systémy oznamovani a schvalovani (a prislu§né zmeény)

Podle ¢lankt 6 az 9 smérnice musi kazda osoba, kterd planuje poprvé pouzit prostory pro
uzaviené nakladani s GMM, oznamit své zamyslené pouziti ptisluSnym vnitrostdtnim organtim
a uvést podrobnosti o GMM, prostorach, ochrannych opattenich a posouzeni rizik. Uzaviena
nakladani tfid 2, 3 a 4 vyzaduji pfedchozi souhlas: tfida 2 pouze pfed prvnim naklddanim,
zatimco tfidy 3 a 4 vyzaduji souhlas pied prvnim i dal§imi uzavienymi nakladanimi.

Od predchoziho vykazovaného obdobi nebyly zaznamenany zadné vyznamné zmény tykajici
se vnitrostatnich pravnich predpist provadéjicich smérnici.

Rada ¢lenskych stati viak provedla nékolik reforem zaméfenych na zvySeni efektivity &i
digitalizace nebo restrukturalizovala prislusné organy a procesy:

- Francie zefektivnila pravidla tykajici se nakladani se zanedbatelnymi riziky a od ¢ervna
2022 dohlizi na oznameni o uzavieném nakladani s GMM v ramci klinickych hodnoceni
lécivych piipravki novy prislusny organ® prostiednictvim specializované online
platformy.

vvvvvv

a energetiku.

- Itdlie zdokonalila svlij systém oznamovéani pomoci digitdlni platformy pro spravu
oznameni a vyvinula sitovy nastroj pro skoleni a propojeni vyzkumnych pracovnik,
bezpecénostnich pracovniki a instituci a pro zlepseni dovednosti a dodrzovani smérnice’.

- Kypr vyvinul novy systém divérného oznamovani, ktery nyni vyzaduje podavani
oznameni ve standardizovaném formatu a placeni poplatkii za zadosti.

- Litva zmeénila pfislusny organ. Od ledna 2023 dohliZi na oznamovani a povolovani
uzavieného nakladani s GMO a GMM Ufad pro ochranu Zivotniho prostiedi spadajici
pod ministerstvo Zivotniho prostiedi.

- Madarsko restrukturalizovalo sviij pfislusny organ slou¢enim dvou instituci'® a v ramci
uzavieného nakladani a poskytovani pokynil uZivatelim!' zavedlo novy systém pro
zadosti a hodnocent rizik.

- Norsko spustilo v roce 2024 novy internetovy portal pro ozndmeni o GMM, ktery
zlepSuje uzivatelskou zkuSenost a umoznuje lepsi sledovatelnost zZadosti a schvalovani
zatizeni'2,

- Slovinsko pfejmenovalo svilj pfislusny organ a inspektorat, coz odrazi strukturalni
zmény ve vladnich oddé€lenich. Byvalé Ministerstvo zivotniho prostfedi a izemniho

planovani bylo nahrazeno Ministerstvem zivotniho prostfedi, klimatu a energetiky.

- Svédsko zavedlo novy systém, ktery vyzaduje zasilani ozndmeni pro tiidy 3 a 4
prostiednictvim zabezpecenych doporucenych zésilek.

8 Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM).

® www.biotechsafety.org

10 Narodni Gstav pro farmaceutické vyrobky a vyzivu (OGYEI) byl slou¢en s Narodnim centrem pro vefejné
zdravi a farmacii (NNGYK).

' Formuléie a pokyny jsou k dispozici na adrese gmo.kormany.hu.

12 https://gmo.helsedirektoratet.no/.
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Nékolik ¢lenskych statd'® uvedlo problémy, jako jsou zpozdéni pfi zpracovani ozndmeni
v zdkonné lhité v disledku nedostatecného poctu zaméstnancli a zvysené pracovni zatéze,
administrativni zatéze, omezené digitalni infrastruktury, potizi pfi zpracovani oznameni pro
mobilni laboratofe a nartstu zadosti o biofarmaceutické piipravky zahrnujici geneticky
modifikované mikroorganismy.

2. Likvidace odpadu

Pro uzaviené nakladani s GMM vyzaduje €l. 5 odst. 1 smérnice pouziti vhodnych opatieni pro
uzavieni a dal$ich ochrannych opatieni uvedenych v ptiloze IV smérnice, ktera odpovidaji tfidé
uzaviené¢ho nakladani, v¢éetné opatieni pro odstranéni odpadu.

V tomto ohledu vétSina ¢lenskych stath nezaznamenala v pribéhu sledovaného obdobi zadné
vyznamné zmeény nebo problémy tykajici se nakladani s odpady.

Nékteré Clenské staty oznamily konkrétni vyvoj:

- Belgie oznamila pfijeti novych prévnich pfedpisti o odpadech. Region Brusel — hlavni
mésto'* a Valonsky region piijaly ramec pro zjednoduseni piedpisti a podporu cilt
ob¢hového hospodarstvi. Oba regiony testuji alternativni metody inaktivace, véetné
mikrovinné technologie a drceni se sterilizaci. Bylo také testovano spalovani
fermentacnich zbytkill, které bylo oznaceno za ndkladné a neefektivni, pficemz se
zvazuje anaerobni digesce jako udrzitelna likvidace odpadu pro nizko rizikovy odpad,
dokud nebude provedeno ovéreni na miste.

- Némecko nezaznamenalo zadné vyznamné zmény, ale upozornilo na technické
problémy. Mezi né patiila potfeba vakuovych autoklavl, validace sloZitych matric
odpadu a pouziti bioindikéatora pro fumigaci peroxidem vodiku. Jeden ptipad Spatného
naklddani s odpady GMM vedl ke zlepsSenému $koleni a oznaCovani. Provozovatelé
zadaji o verejné dostupny seznam ovéfenych inaktivnich alternativ k autoklavovani.

- Madarsko uvedlo, Ze jeho nové formulafe Zadosti o uzaviené nakladani s odpady
obsahuji zvlastni oddily tykajici se naklddani s odpady. Uzivatelé musi popsat druh a
formu vznikajiciho odpadu, jeho zpracovani, konecnou podobu a misto urceni.
S odpadem obsahujicim GMM se musi zachazet jako s nebezpe¢nym, musi byt na misté
autoklavovan a pfevezen do autorizované spolecnosti pro likvidaci. PiisluSnému organu
musi byt rovnéz predloZena kopie smlouvy o preprave.

- Rakousko uvedlo, Ze uzivatelé stale Zadaji o pouziti mikrovlnné technologie jako
alternativy k autoklavovani pro inaktivact GMM, a to pfedev§im pfi Cinnostech
tykajicich se uzavieného nakladani, které zahrnuji zanedbatelna nebo nizka rizika.
Vzhledem k tomu, Ze rakousky védecky vybor pro uzaviené nakladani s GMO oznacil
tuto metodu za nevhodnou pro vysoce rizikovy odpad, obalené viry a zasobni roztoky
virt, doporucily ptislusné organy pokracovat v pouzivani autokldvovani a vyzvaly
k vypracovani pokynli k ovéfeni jeho alternativ.

- Finsko uvedlo, Ze pouzivani metod autoklavovani se sniZilo z dlivodu nadkladi a obav
z ohroZzeni na pracovisti, spolu s poklesem dostupnosti ucinnych dezinfekénich
prostredkii, které jsou v souladu s ptisluSnymi pravnimi piedpisy EU. To vedlo ke
zvySenému spalovani odpadu. Piislusny organ vyzyva uzivatele, aby prozkoumali
alternativni metody inaktivace, a zaroveil k jednotlivym pfipadim poskytuje
poradenstvi.

13 Belgie, Némecko, Irsko, Francie, Chorvatsko, Italie, Mad’arsko, Finsko a Svédsko.
¥ BRUDALEX 2.0.



3. Otazky inspekce a prosazovani

Podle ¢lankt 10 a 16 smérnice musi piisluSné organy Clenskych statii organizovat kontroly a
jind donucovaci opatteni k zajisténi dodrzovani predpist.

Vétsina Clenskych statii neohlasila zadné zmény ve svych ¢innostech inspekce a prosazovani.

Ne¢kolik ¢lenskych stati poskytlo informace o zlepSeni ¢innosti v oblasti prosazovani a kontroly
béhem sledovaného obdobi:

- Belgie uvedla postupy specifické pro jednotlivé regiony, pficemz Valonsky region
rozsifil spolupraci s védeckymi odborniky za uc¢elem dikladnéjsich kontrol.

- Ceska republika se vratila ke standardnim kontrolam na misté poté, co se bdhem
pandemie COVID-19 docasn¢ spoléhala na dalkové kontroly.

- Irsko zaznamenalo trojndsobny narast Cinnosti v oblasti prosazovani prava ve srovnani
s ptedchozim obdobim, které bylo ovlivnéno pandemii COVID-19.

- Francie posilila svou kapacitu jmenovanim ,pfiseznych inspektort, kteti nyni
provadéji pravidelné mésic¢ni kontroly.

- Itdlie zlepSila svlij kontrolni systém tim, Ze ovéfila postupy prostiednictvim
simulovanych ¢innosti, jmenovala a vyskolila inspektory a sdilela tyto ovétené postupy

v ramci evropského projektu prosazovani'®,

- Kypr zavedl inspekéni ptistup zalozeny na riziku, ktery se zameétuje na zatizeni s vy$$im
rizikem, jako jsou univerzity a laboratofe, a zaroven zleps$il podavani zprav a nasledna
opatfeni.

Problémy, které se pti inspekcich objevovaly nejcastéji a které hlasily nékteré ¢lenské staty, se
tykaly nésledujicich nedostatk:

e Dokumentace a administrativni postupy'®

Clenské staty zjistily chyb&jici nebo zastaralou dokumentaci o biologické bezpeénosti,
netplné zaznamy o GMM, neozndmeni zmén (napi. nové prostory, pracovnik pro
biologickou bezpecnost), nedostate¢né interni audity, nedostate¢né nebo nejasné posouzeni
rizik.

e Infrastruktura a opatieni pro biologickou bezpe&nost!’
Byly zjiStény néckteré fyzické a procedurdlni nedostatky, jako je zastaralé nebo
nedostate¢né udrzované vybaveni, nespravné pouzivani kabinetii biologické bezpecnosti a

neuplné systémy nakladani s odpady.

e Oznameni a schvaleni'®

5 Evropsky projekt prosazovani tykajici se geneticky modifikovanych organismti (EEP) je sit’ pracovnikd
z inspektorat z celé Evropské unie (i mimo ni) odpovédnych za kontrolu nakladani s GMO. Sit byla zaloZzena
v roce 1997.

16 Ceska republika, Némecko, Irsko, Italie, Nizozemsko, Rakousko, Slovinsko, Slovensko a Finsko.

17 Némecko, Spanélsko, Itilie, Nizozemsko, Norsko a Rakousko.

18 Francie, Italie, Norsko a Rakousko.



Clenské staty uvedly problémy, jako je zahiajeni nakladani s GMM bez ptedchoziho
oznameni, pouzivani zafizeni neschvélenych pro poZzadovanou uroveil uzavieni nebo
opozdéné oznamovani jakychkoli zmén pouziti organtim.

e Postupy prosazovani a inspekce'”

Nekolik clenskych stati uvedlo, ze cCetnost kontrol se 1iSi, zejména po tUpravach
provedenych béhem pandemie COVID-19. VétSina Clenskych statd nicméné od té doby
obnovila pravidelné postupy a v ptipad¢ potieby posilila své kontrolni protokoly.

e Zdroje, skoleni a personalni dohled?”

V nékterych ptipadech inspekce odhalily chybéjici zaznamy o Skolenich nebo vzdelavacich
programech, chybé&jici osvédceni nebo nejasné povinnosti zameéstnancii. Nékolik ¢lenskych
stati?! upozornilo na problémy pfi udrZzovani specializovanych odbornych znalosti
v oblasti biologické bezpecnosti v ptislusnych organech z diivodu omezenych zdroju.

Clenské staty informovaly o donucovacich opatienich piijatych v nivaznosti na inspekce. Pfi
zjisténi nesouladu byla uplatnéna opatieni, jako jsou ozndmeni, varovani ¢i pokuty, a uzivatelé
v daném ¢asovém ramci obvykle provedli napravna opatteni, ktera po nich pozadovaly organy,
coz bylo ovéfeno néslednymi kontrolami. Béhem inspekei byla zjisténa tfada drobnych
problémd, které vSak nebyly povazovany za kritické a obvykle byly vyfeseny béhem inspekci
nebo kratce po nich, aby se pfedeSlo neptiznivym ucinkiim na lidské zdravi nebo Zzivotni
prostiedi.

Omezeni souvisejici s dostupnymi odbornymi znalostmi v oblasti biologické bezpecnosti
v ptislusnych organech byla zmirnéna prostiednictvim iniciativ v oblasti odborné ptipravy,
spoluprace mezi agenturami a Usili o budovani kapacit.

4. Nehody

Podle c¢lankd 14 a 15 smérnice musi pfislusné organy clenskych statd pfijmout nezbytna
opatfeni k zajisténi toho, aby v ptipad€ nehody byl uzivatel povinen neprodlené informovat
pfislusny organ a poskytnout mu konkrétni informace o nehod¢ a dot¢enych GMM, informace
nezbytné k posouzeni ucinkl na zdravi a zZivotni prostfedi a informace o piijatych opatfenich.

Nebyly hlaseny zadné nehody (podle definice ,,nehody* v ¢l. 2 pism. d) smérnice??).

V nékterych ¢lenskych statech?® poskytly piislusné organy kritéria, ktera uzivatelim umoziuji
posoudit, zda se jednd o vyznamny unik, a to na zdklad¢ faktort, jako je povaha a mnoZstvi
uvolnénych GMM, jejich potencidlni nebezpecnost pro lidské zdravi nebo zivotni prostiedi a
urovei jejich omezeni.

Nekteré ¢lenské staty** nahlasily udélosti, které nespliiovaly prahovou hodnotu vyznamného
uniku. Jednalo se o vypadky proudu, nespravnou klasifikaci odpadu, drobné uniky, poruchy

19 Ceska republika, Irsko a Svédsko.

20 Némecko, Irsko, Italie, Nizozemsko a Finsko.

2! Francie a Lucembursko.

22 Nehoda“ znamena jakoukoli udalost, pii niz v pribéhu uzavieného nakladani dojde k vyznamnému a
neumyslnému uvolnéni GMM, které miize predstavovat bezprostfedni nebo pozd€jsi ohrozeni lidského zdravi
nebo zivotniho prostredi.

23 Ceska republika, Némecko, Irsko, Italie, Nizozemsko a Finsko.

24 Némecko, Irsko, Francie, Nizozemsko a Finsko.



zafizeni a drobné laboratorni chyby, které podle ndzoru ptislusnych organii nepiedstavovaly
vyznamné riziko pro zdravi nebo Zivotni prostiedi.

Ve vétsSing€ piipadil se vnitrostatni organy pii posuzovani vyznamnosti uvoliiovani GMM
spoléhaji na hodnoceni jednotlivych ptipadl ze strany pracovnikli pro biologickou bezpecnost,

nikoli na pouziti pevné stanovenych kritérii.

5. Informovani verejnosti a verejna konzultace

Podle ¢lanku 12 smérnice mohou cClenské staty s vefejnosti konzultovat nékteré aspekty
navrhovaného uzavieného nakléddani, pokud to povazuji za vhodné, a zaroven uplatiiovat
pozadavky na diivérnost stanovené v ¢lanku 18.

V této souvislosti vétSina Clenskych stat neuvedla zadné zmény v poskytovani informaci
vefejnosti o uzavieném naklddani s GMM od ptedchoziho vykazovaného obdobi.

Belgie oznamila zmény tykajici se vetejné¢ dostupnych informaci, pokud jde o povoleni
k ¢innostem uzavien¢ho naklddani, jejichz cilem je zabranit moznému zneuziti informaci
z diivodt biologické bezpecnosti, aniz jsou dotéeny pozadavky ¢lanku 18 smérnice.

Oznamené vetejné konzultace se tykaly uzavienych zplsobt nakladani tfidy 3 a tfidy 4. Belgie
a Irsko oznamily, ze obdrzely podnéty od vefejnosti, kterymi se zabyvaly béhem procesu
pfezkumu. Belgie uvedla, Ze obavy vefejnosti se tykaly nesouhlasu s pokusy na zvitatech a
vnimanych biologickych rizik pro lidi a zvifata Zijici v okoli. Ostatni &lenské staty?’, které
provedly vefejné konzultace, uvedly, Ze neobdrZely Zadné ptipominky.

Nekteré ¢lenské staty?® uvedly, Ze ve sledovaném obdobi neprobéhly zddné veiejné konzultace,
Casto proto, ze se oznameni tykala ¢innosti niz8i rizikové ttidy.

Rada ¢lenskych stati?” informace o vefejnych konzultacich neposkytla.

6. Vvklad smérnice

Devét ¢lenskych stati®® uvedlo, Ze se nesetkalo s zadnymi konkrétnimi problémy souvisejicimi
s vykladem smérnice.

Naproti tomu sedm ¢&lenskych statt?® zjistilo, ze vyklad a provadéni smérnice jsou obtizné,
zejména kvili védeckému a technologickému pokroku, jako jsou nové genomické techniky,
samoklonovani a nové systémy zavadéni, jako jsou castice podobné virim a lipidové
nanocastice.

Tyto Clenské staty uvedly, ze pifijimani slozitéjSich zadosti vedlo k problémim pii vykladu
definic GMO/GMM a urcovani pravniho statusu organismi. N&kolik pfisluSnych orgéani
poukazalo na to, Ze tyto otazky by bylo vhodné projednat v regulacnim vyboru ziizeném
smérnici a zvazit poskytnuti pokynii na podporu harmonizovaného piistupu.

Byly uvedeny zejména tyto obtiZe:

25 Némecko, Island, gpanélsko, Mad’arsko, Rumunsko a Slovensko.

26 Bylharsko, Ceska republika, Norsko, Portugalsko a Finsko.

27 Dansko, Recko, Francie, Chorvatsko, Kypr, Lotyssko, Litva, Lucembursko, Malta, Nizozemsko, Slovinsko a
Svédsko.

28 Estonsko, Recko, Kypr, Lotyssko, Litva, Polsko, Portugalsko, Slovinsko a Slovensko.

% Belgie, Némecko, Dénsko, Irsko, Italie, Nizozemsko a Finsko.
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- Dansko oznamilo obtize pfi uplatiovani smérnice v ne€kolika ptipadech tykajicich se
podavani 1écivych ptipravkl, které obsahuji GMM nebo z nich sestavaji,
v domacnostech pacientll a upozornilo na vyznam zavedeni spoleénych regulac¢nich
pristupt v ¢lenskych statech, aby se pfedeslo preshrani¢nim nesrovnalostem.

- Némecko oznamilo zpétnou vazbu od ptislusnych organi nékterych spolkovych zemi
tykajici se nejasnosti ohledné vykladu definice GMO a pouzitelnosti vykladu tykajiciho
se vyjimky z mutageneze ve smérnici 2001/18/ES, ktery provedl Soudni dviir v roce
2018%, coz v né&kterych piipadech vedlo k rozdilnym vykladim mezi spolkovymi
zemeémi.

- Chorvatsko a Itdlie poukazaly na slozitost rozliSeni mezi uzavienym nakladanim
a zamérnym uvolnénim, pokud jde o klinickd hodnoceni zahrnujici GMO/GMM,
pricemz Italie upozornila na potize, které pfislusSnym organim, spolecnostem
a uzivatelim pusobi rozdilné vyklady a ptistupy ¢lenskych statt.

- Svédsko uvedlo nejistotu ohledn¢ uplatiiovani pozadavki na GMM pouzivané
v mobilnich nebo docasnych laboratofich s ménicim se umisténim.
K feSeni vySe uvedenych obtizi zavedly nekteré Clenské staty rGzna feSeni, véetn€ internich
odbornych konzultaci*!, aktualizovanych vnitrostitnich pokynéi k novym genomickym
technikdm?2, navyseni védeckych vstupti a koordinace mezi ptislusnymi organy (Spanélsko).

K fteSeni otdzek souvisejicich s vykladem definic GMO/GMM ziidilo Nizozemsko ad hoc
skupinu vnitrostatnich odbornikii, kterou podpofil nizozemsky vyzkumny projekt a ktera
ziskala podnéty od odbornikii z ostatnich &lenskych statii. Zjisténi** byla zvefejnéna v listopadu
2024 a predlozena regulativnimu vyboru ziizenému smérnici 2001/18/ES v prosinci 2024°* a
regulativnimu vyboru zfizenému smérnici 2009/41/ES v zaii 2025

Belgie sdilela, jak pfistupuje ke svépomocnym praktikdm a podélila se o zkuSenosti
s uplatinovanim pozadavkll na biologickou bezpecnost, jako je napt. identifikace a zvySovani
povédomi oteviené¢ védecké komunity o regulanich pozadavcich na uzaviené nakladéani
s GMM obsazenych v 1é€ivych pitipravcich.

7z 7

7. Prehled uzavieného nakladani

Nékolik ¢lenskych statii*® oznamilo stabilni nebo mirné rostouci pocet ozndameni o uzavieném
nakladani s GMM ve srovnani s pfedchozim vykazovanym obdobim.

V poctu oznameni pro tfidy uzavieného nakladani jsou v§ak mezi ohlaSujicimi ¢lenskymi staty
rozdily. Konkrétné:

- Belgie potvrdila, Ze nejvice ptipadii uzavieného nakladani (71 % ozndmeni) pfipada na
ttidu 2.

- Nizozemsko oznamilo pokles po¢tu ozndmeni u tfidy 2 a tfidy 3 a naznacilo, ze pokles
¢innosti tfidy 2 mize byt ¢astecné zplsoben tim, ze nékteré virové vektorové systémy
jsou nyni klasifikovany jako tfida 1, a moznd i tim, Ze oznameni s Sir§Sim rozsahem

30 Rozsudek ze dne 25. Eervence 2018 ve véci C-528/16, Confédération paysanne a dal3i
(ECLLI:EU:C:2018:583).

31 Némecko a Nizozemsko.

32 Francie a Italie.

33 Zpréva spolenosti Perseus: Interpretation of the GMO definition in EU Member States (Vyklad definice
GMO v ¢lenskych statech EU).

34 11. prosince 2024, bod A.03.

35 26. z4f1 2025, bod A.07.

36 Bulharsko, Irsko, Kypr, Norsko, Slovensko a Svédsko.

9



https://open.overheid.nl/documenten/15f63566-b13f-4b11-a4cf-570e7d9ed83b/file
https://food.ec.europa.eu/document/download/c61b09e2-8962-452c-adaf-24e39e4f631e_en?filename=reg-com_2001-18-ec_20241211_sum.pdf
https://food.ec.europa.eu/document/download/7af6a795-851b-4b13-b0a8-60b97af9a5b5_en?filename=reg-com_2009-41-ec_20250926_sum.pdf

(s obecnéjsimi popisy vektorovych systémii a darcovskych sekvenci) vedla ke snizeni
poctu zmén diive oznamenych ¢innosti tfidy 2 s takovymi popisy.

- Francie uvedla 39% pokles oznameni tiidy 1 a podobny nartist oznameni tiidy 2.

- Rakousko zaznamenalo nardst poctu komercnich oznameni t¥idy 1, ale pokles
celkového poctu oznameni.

- Slovinsko zaznamenalo posun od oznameni tfidy 1 k ozndmeni tfidy 2 a narlst
komerc¢nich ozndmeni.

- Finsko zaznamenalo mirny celkovy pokles poctu oznameni, ale hlasilo stabilni pocet
oznameni z komer¢nich a vyzkumnych davodi.

Oznameni tiidy 3 je celkové méng, ale v nékolika ¢lenskych statech, naptiklad ve Spanélsku a
Francii, jich piibylo, vétSinou v souvislosti s vyzkumem. Mad’arsko rovnéz ozndmilo zvyseni
poctu nakladani tfidy 3 a povoleni jedné ¢innosti v ramci tfidy 4. Naopak Italie zaznamenala
vyrazny pokles téchto oznameni.

Pokud jde o druh ozndmenych cinnosti, v ptipadé uzavieného nakladani nadale pievazuje
vyzkum a vyvoj, ackoli v n€kolika ¢lenskych statech se stale vice prosazuji komercni ¢innosti.
Napriklad Belgie uvedla, ze 51 % oznameni se tykalo vyzkumu a vyvoje, 36 % obchodnich
¢innosti a 13 % pouzivani GMM ve zdravotnickych zatizenich. Slovensko zdiraznilo rostouci
komeréni vyuziti zaméfené na zlepSeni zdravi a zivotniho prostiedi.

CAST II: HODNOCENE L’ECIV,E PRIPRAVKY, KTERE OBSAHUJI
GMM NEBO Z NICH SESTAVAJI

Klinicka hodnoceni zahrnujici hodnocené 1é¢ivé piipravky, které obsahuji GMM nebo z nich
sestavaji, spadaji jak pod klinickd hodnoceni®’, tak pod pravni ptedpisy tykajici se GMO, jako
jsou zejména smérnice 2001/18/ES a 2009/41/ES.

Clenské staty nehlésily zadné vyznamné zmény ve vyrobé a podavani hodnocenych 1é¢ivych
ptipravki, které obsahuji GMM pro humanni a veterinarni pouziti.

Neékolik €lenskych statii upravilo své postupy s cilem zjednodusit schvalovani klinickych
hodnoceni zahrnujicich hodnocené 1éCivé pfipravky, které obsahuji GMM. Belgie zavedla
vnitrostatni pokyny a zjednoduSené postupy posuzovani a schvalovani. Rakousko upravilo své
vnitrostatni predpisy o pouzivani GMO pro lécebné tcely v souladu se smérnici 2001/18/ES a
zjednodusSilo hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi tim, Ze ptijalo spolecné formulare Zadosti.
Spanélsko a Svédsko oznamily, Ze na tyto piipravky uplatiiuji smérnici 2001/18/ES a za¢letiuji
dalsi kroky, jako jsou vetejné konzultace. Némecko zdiraznilo zlepSeni koordinace mezi
pfislusnymi organy odpovédnymi za klinickda hodnoceni a organy dohliZejicimi na GMM.
Francie poznamenala, ze v urcitych ptipadech, kdy existuji pochybnosti o klasifikaci nebo o
riziku pro Zivotni prostfedi, miize pfisluSny organ pozadat o stanovisko Vybor pro uzaviené
nakladani s GMO, ktery hosti orgéan pfislusny pro uzaviené nakladani s GMO, tedy ministerstvo
pro vyzkum.

Nekteré ¢lenské staty’® informovaly o probihajicim usili dale rozvinout své piistupy k témto
ptfipravklim, zejména pii posuzovani specifickych ptipadd, jako jsou klinickd hodnoceni
v domécim prostiedi*®, a vyuziti biofarmaceutickych ptipravkl zahrnujicich pouziti GMM
v ramci klinickych hodnoceni.

37 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych hodnocenich
humannich 1é&ivych piipravki a o zruseni smérnice 2001/20/ES, UF. vést. L 158, 27.5.2014, s. 1.

38 Déansko, Chorvatsko a Finsko.

39 Podavani hodnocenych 1é&ivych piipravki doma b&hem klinického hodnoceni.

10



Némecko a Itdlie zdaraznily potiebu posilit spolupraci mezi vnitrostatnimi orgény a jejich
protéjSky v ostatnich Clenskych statech, aby se zajistil harmonizovany ptistup k provadéni
klinickych hodnoceni a zefektivnilo se uplatiovani regula¢nich pozadavkil na uzivatele ve
vSech Clenskych statech.

Bulharsko a Itdlie se domnivaji, ze vedeni digitalnich zdznami o klinickych cinnostech
souvisejicich s GMM by zlepsilo sledovatelnost na irovni EU.

Finsko uvedlo provozni problémy, véetné jazykové bariéry pii pouzivani spole¢nych formuléait
zadosti, které jsou nékdy v rozporu s jazykovymi pozadavky ve vnitrostatnich pravnich
predpisech, a problémy souvisejici s pozadavky na pieshrani¢ni pohyb hodnocenych 1é¢ivych
ptipravku, které obsahuji GMM, vyrobenych mimo EU.

CAST 1III: UZAVRENE NAKLADANI S JINYMI GENETICKY
MODIFIKOVANYMI ORGANISMY NEZ GMM

Vétsina ¢lenskych stati*® ma vnitrostatni pravni predpisy, které upravuji uzaviené nakladani
s jinymi geneticky modifikovanymi organismy nez GMM, tj. geneticky modifikovanymi
rostlinami a zvifaty. Celkové lze fici, Ze pokud existuji vnitrostatni pravni predpisy, ¢lenské
staty své postupy do zna¢né miry sladily se smérnici 2009/41/ES.

Nekolik ¢lenskych statii*! uvedlo, Ze se nesetkalo s zadnymi problémy pfi uplatiiovéani opatfeni
stanovenych ve smérnici na uzaviené nakladani s jinymi geneticky modifikovanymi organismy
nez GMM.

Nékteré clenské staty hlasily obtize, pokud jde o uréeni vhodnych opatieni pro uzavieni,
rozhodovéani o statusu GMO u nékterych organismi a rozliSovani mezi zamérnym uvolnénim
a uzavienym nakladanim v nékterych ptipadech:

- Némecko poznamenalo, Ze zatimco zafizeni pracujici s geneticky modifikovanymi
zvifaty nebo rostlinami pfedstavuji zfidkakdy zavazné problémy, specifické potize
vznikaji v souvislosti se zadrZovanim hmyzu a bezpecnou inaktivaci velkych zvifecich
tél oSettenych GMM. Tyto otazky byly projednany mezi vnitrostdtnimi organy a
postoupeny piislusSnému ndrodnimu vyboru, aby je posoudil. Jeden z organii navic
upozornil na pravni nejistotu ohledné opatieni pro uzavieni, ktera se tykaji novych
genomickych technik u zvifat.

- Spanglsko uvedlo, e v nékterych piipadech je zapotiebi védeckych diskusi, aby bylo
mozné ur€it, zda urcité organismy spliuji definici GMO. Nérodni poradni organ pro
biologickou bezpecnost konzultuje své odborniky a informuje ptislusny organ.

- Nizozemsko uvedlo, Ze v pfipadech, jako jsou rozsahlé pokusy na zvifatech, vyroba
biopaliv pomoci GMM nebo pouziti GMM jako biosenzorti, je obtizné rozliSit mezi
uzavienym nakladdnim a zamérnym uvoliiovanim. Byly také vzneseny otazky ohledné
statusu geneticky modifikovanych zvifat nebo zvifat vystavenych GMM po ukonceni
pokust.

- Svédsko uvedlo, Ze na rozdil od GMM se u GMO nespoléha na ptedem definované tiidy
omezeni a v§echna zatizeni musi byt individualn€ povolena. Svédska zemédélska rada

40 Belgie, Ceska republika, Dansko, Némecko, Irsko, Island, Spanélsko, Lotyssko, Litva, Mad’arsko,
Nigozemsko, Norsko, Rakousko, Portugalsko, Slovinsko, Slovensko, Finsko a Svédsko.
41 Ceska republika, Nizozemsko a Rakousko.
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to sice nepovazuje za vyzvu, avSak prezkoumava, zda je soucasny systém piiméieny
skute¢nému riziku.

- Finsko oznamilo rtiznorodé pouziti novych genomickych technik ve vyzkumu na
zvitatech, které Casto zahrnuje modifikace bez vlozeni cizi DNA nebo s omezenou
dédicnosti, coz komplikuje posouzeni statusu GMO piislusnym organem a urceni, zda
by se mély uplatnit pozadavky na uzavieni. Krom¢ toho se objevily otazky tykajici se
piepravy embryi ryb s upravenymi geny ze tietich zemi, zejména zda se na né vztahuji
ptedpisy o preprave nebezpecného zbozi.

Nekteré ¢lenské staty*? uvedly, Ze pro uzaviené nakladani s jinymi geneticky modifikovanymi
organismy nez GMM vyzaduji souhlas vice organii nebo konzultace s nimi (Portugalsko). Italie
oznamila, Ze uzivatelé mohou dobrovolné pozadat piislusny organ podle smérnice 2001/18/ES,
aby ovéftil uplatnovani opatfeni pro uzavieni podle ptilohy IV smérnice 2009/41/ES u jinych
GMO nez GMM.

ZAVERY

Pokud jde o celkové provadéni smérnice, z vnitrostatnich zprav vyplyva, ze ¢lenské staty
pfijaly ustanoveni a vytvofily struktury a postupy, které zajist'uji ptijeti nezbytnych opatfeni
k zamezeni neptiznivych G¢inki na lidské zdravi a zivotni prostiedi, které by mohly vzniknout
v disledku uzavieného naklddani s GMM, pfiCemZ se neustile zlepSuje administrativni
ucinnost, digitalni transformace a spravni soudrznost. Ackoli v systémech oznamovani a
schvalovéani nebyly zaznamendny zadné zasadni strukturdlni zmény, n€kolik ¢lenskych statl
ozndmilo cilené reformy s cilem modernizovat, vyjasnit a zefektivnit procesy, aby se
ptizplsobily vyvijejicimu se technologickému pokroku.

Byly v8ak zaznamenany urcité provozni problémy, vcetné nedostatku zaméstnancli, omezeni
digitalni infrastruktury, administrativni sloZitosti a nejistoty v oblasti regulace, a to zejména
v novych oblastech, jako jsou mobilni laboratofe a nové biofarmaceutické ptipravky.

Nakladani s odpady zlstalo z velké ¢asti nezménéno, ackoli nékolik ¢lenskych statii zkoumalo
alternativni metody inaktivace GMM v reakci na technickd a financni omezeni tradi¢niho
autoklavovani. Clenské staty a Komise si vyménily nazory na postupy v této oblasti na zasedani
regulativniho vyboru pro smérnici 2009/41/ES dne 20. zaii 2023* a dne 26. zati 2025%.

Cinnosti inspekce a prosazovani pokradovaly stejné jako v piedchozich sledovanych
obdobich. Celkovée se zda, Ze piislusné organy vykonavaji u€inny dohled. Inspekce vétSinou
odhalily pouze drobné administrativni nebo procesni nedostatky, které byly neprodlené
odstranény, aby se zabranilo nepfiznivym ucinkim na lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi.
Cetnost kontrol byla do¢asné ovlivnéna pandemii COVID-19, ale od té doby se rutinni postupy
obnovily.

Ve sledovaném obdobi nebyly hlaseny zadné nehody ve smyslu definice uvedené ve smérnici,
coz svéd¢i o vysoké trovni ochrany a dohledu nad biologickou bezpecnosti.

Postupy informovani verejnosti a verejné konzultace zlstaly z velké c¢asti nezménény a
obecné vedou k nizké mife zapojeni vetejnosti.

42 Slovinsko a Slovensko.
43 20. zai1 2023, bod A.01.
44 26. 7aii 2025, bod A.02.
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https://food.ec.europa.eu/document/download/87fd5852-e745-4efd-a2cd-ccd184b5a4d9_en?filename=reg-com_2009-41-ec_20230920_sum.pdf
https://food.ec.europa.eu/document/download/7af6a795-851b-4b13-b0a8-60b97af9a5b5_en?filename=reg-com_2009-41-ec_20250926_sum.pdf

Béhem sledovaného obdobi si ¢lenské staty v ramci zasedani regulativniho vyboru vyménovaly
informace o svych vnitrostatnich opatienich a osvédcenych postupech v dalSich oblastech
tykajicich se uplatinovani pozadavki na biologickou bezpecnost, které jsou stanoveny ve
smérnici. Tyto vymény se tykaly zkuSenosti jednotlivych stati s identifikaci a zvySovanim
povédomi v rdmci oteviené védecké komunity o regulacnich pozadavcich na uzaviené
nakladani s GMM®*, vnitrostatnich pokynii pro posuzovani markerovych genti rezistence viici
antibiotikiim v zadostech pro uzaviené nakladani a aktivit uzivatel pro postupné vytazovani
t&chto geni*. V roce 2025 regulativni vybor projednal n&kolik otazek vznesenych ¢lenskymi
staty béhem sledovaného obdobi. Jednalo se o inspekce zafizeni s vysokym stupném utajeni,
pfepravu GMM, naklddani s odpady a prevenci a ochranu zdravi a zivotniho prostiedi
v souvislosti s novymi biotechnologickymi technikami®’.

Vyklad smérnice piedstavuje pro nékteré clenské staty i nadale urcitou vyzvu, napf.
v souvislosti s klasifikaci nékterych organismii a zadosti. Obecné otazky souvisejici s vykladem
definice GMO jsou pravidelné projedndvany na zasedanich regulativniho vyboru ziizeného
smérnici 2001/18/ES. Né&kolik otazek tykajicich se konkrétn€ vykladu definice GMM a
vhodnych bezpecnostnich opatfeni v ramci uzavieného nakladani s GMM (napft. v piipade
bakteriofagli) bylo projedndno na zaseddnich regulativniho vyboru ziizeného smérnici
2009/41/ES béhem sledovaného obdobi*® a 26. zaii 2025%.

Jeden cClensky stat oznamil, Ze stale existuje vnitini nejistota ohledné pouzitelnosti rozhodnuti
Soudniho dvora z roku 2018 tykajiciho se vyjimky z mutageneze ve smérnici 2001/18/ES na
uzaviené nakladani s GMM podle smérnice 2009/41/ES. V tomto ohledu Komise odkazuje na
vysvétleni uvedena ve svych zpravach za obdobi 2014-2018° a 2019-2021°",

Zda se, ze pocty oznamenych pripadi uzaviené¢ho nakladéni jsou stabilni nebo mirné rostou,
pfi¢emz prevazuji Cinnosti tfidy 1 a tfidy 2. Vedle vyzkumu a vzdélavani nabyvaji na vyznamu
1 komer¢ni zadosti, pfiCemz oznameni jsou stale Castéji spravovana prostifednictvim digitalnich
systémtl.

V oblasti hodnocenych 1é¢ivych pripravku, které obsahuji GMM, vétSina Clenskych stath
nehlésila zadny vyznamny vyvoj. Nékteré Clenské staty opét zdiiraznily slozitost povolovacich
postupil podle rtiznych regulacnich ramct pro hodnocené 1écivé piipravky, které obsahuji
GMM, tj. podle pravnich ptedpisi o GMO a nafizeni (EU) ¢. 536/2014 o klinickych
hodnocenich, a rozdily v ptistupech ¢lenskych statii, pokud jde o posuzovani environmentalnich
rizik klinickych hodnoceni hodnocenych lécivych piipravki, které obsahuji GMM. Neékolik
¢lenskych statl vyjadfilo potfebu zlepSit pokyny na trovni EU, zlepsit digitalni sledovani
klinickych hodnoceni a stanovit jasnéjsi pravidla pro preshrani¢ni pohyb GMM.

V této souvislosti je tieba uvést, Ze dne 26. dubna 2023 pfijala Komise navrhy natfizeni a
smérnice o revizi farmaceutickych pravnich predpisti®?, které reviduji pozadavky na registraci
humannich 1é¢ivych piipravki a dozor nad nimi. Cilem zmén nafizeni (EU) ¢. 536/2014 je
zefektivnit proces povolovani klinickych hodnoceni zahrnujicich hodnocené 1écivé ptipravky,
které obsahuji GMO nebo z nich sestdvaji, a umoznit tak jediné povoleni podle uvedené¢ho
nafizeni. Navrhuje se novy centralizovany postup pro provadéni hodnoceni rizik pro zivotni

45 0. z4Fi 2023, bod A.02.

46 20. zai1 2023, bod A.03.

4726. zai1 2025, body A.03 az A.07.

48 20. zai1 2023, bod A.04.

49 26. zai1 2025, bod A.05.

50 COM(2021) 266 final.

51 COM(2023) 75 final.

52 COM(2023) 192 final a COM(2023) 193 final.
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https://food.ec.europa.eu/document/download/87fd5852-e745-4efd-a2cd-ccd184b5a4d9_en?filename=reg-com_2009-41-ec_20230920_sum.pdf
https://food.ec.europa.eu/document/download/87fd5852-e745-4efd-a2cd-ccd184b5a4d9_en?filename=reg-com_2009-41-ec_20230920_sum.pdf
https://food.ec.europa.eu/document/download/7af6a795-851b-4b13-b0a8-60b97af9a5b5_en?filename=reg-com_2009-41-ec_20250926_sum.pdf
https://food.ec.europa.eu/document/download/87fd5852-e745-4efd-a2cd-ccd184b5a4d9_en?filename=reg-com_2009-41-ec_20230920_sum.pdf
https://food.ec.europa.eu/document/download/7af6a795-851b-4b13-b0a8-60b97af9a5b5_en?filename=reg-com_2009-41-ec_20250926_sum.pdf

prostiedi v ramci téchto povoleni klinickych hodnoceni, ktery ma odstranit roztiisténé
vnitrostatni pozadavky a zlepsit rdmec klinickych hodnoceni 1é¢ivych ptipravki obsahujicich
GMO v celé EU. Tyto legislativni navrhy jsou pfedmétem probihajiciho fadného legislativniho
postupu.

Pokud jde o uzaviené nakladani s jinymi geneticky modifikovanymi organismy nez GMM,
tj. geneticky modifikovanymi rostlinami a zvifaty, je vétSina vnitrostatnich ramct sladéna se
smérnici 2009/41/ES. Ackoli ve vétsiné piipadit nebyly hlaSeny zadné zavazné obtize, nckteré
Clenské staty se potykaly s uréitymi problémy, v¢etné uréeni vhodnych opatieni pro uzavieni,
fizeni preshranicni prepravy a zajisténi jednotného posouzeni rizik.
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