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Ataskaita dél valstybiu nariy 2022-2024 m. patirties, susijusios su 2009 m. geguzés 6 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/41/EB dél riboto genetiSkai modifikuoty
mikroorganizmy naudojimo

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

IVADAS

Direktyvoje 2009/41/EB (toliau — Direktyva) nustatyta, kad kas trejus metus valstybés narés
Komisijai turi nusiysti sutrumpinta savo patirties, susijusios su $ia direktyva?, ataskaita, o
Komisija turi paskelbti tomis ataskaitomis paremta suvesting®. Komisija pagal $ig direktyva
arba ankstesne Tarybos direktyva 90/219/EEB* lig $iol paskelbé $esias — 1999-2003 m., 2003—
2006 m., 2006-2009 m., 2009-2014 m., 2014-2018 m. ir 2019-2021 m. laikotarpiy —
ataskaitas®.

Si ataskaita apima laikotarpj nuo 2022 m. sausio mén. iki 2024 m. gruodzio mén. ir yra pagrjsta
atskiromis 27 valstybiy nariy ir dviejy EEE narémis esan¢iy ELPA valstybiy® ataskaitomis.

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

Direktyva reglamentuojamas ribotas ne visy genetiskai modifikuoty organizmy (GMO), pvz.,
genetiSkai modifikuoty augaly ar gyviiny, naudojimas, o tik genetiSkai modifikuoty
mikroorganizmy (GMM) ribotas naudojimas. Taciau Direktyvoje 2001/18/EB d¢el GMO
apgalvoto iSleidimo j aplinkg’ nustatyta, kad kai kuriais atvejais Direktyvoje 2009/41/EB
nustatyti ribojimo principai taikytini ir kitiems GMO. Taip yra tais atvejais, kai GMO, iSskyrus
GMM, yra pateikiami treCiosioms Salims ,,naudoti tik toje veikloje, kur taikomos reikiamos
griezto ribojimo priemonés, apribojancios juy salyt] su gyventojais ir aplinka bei uztikrinancios
aukSta gyventojy ir aplinkos apsaugos lygi“ (2 straipsnio 4 dalies antros pastraipos antra
itrauka). Tokiais atvejais pagal tg pacig nuostata ,,priemonés turéty remtis Direktyvoje
90/219/EEB nustatytais ribojimo principais“. Jei nesilaikoma Direktyvoje 2009/41/EB
nustatyty ribojimo principy, GMO perdavimas tre€iajai Saliai laikomas pateikimu rinkai, kaip

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

217 straipsnio 2 dalis.

317 straipsnio 3 dalis.

41990 m. balandZzio 23 d. Tarybos direktyva 90/219/EEB dél riboto genetiSkai modifikuoty mikroorganizmy
naudojimo (OL L 117, 1990 5 §, p. 1).

5 Ataskaitos pateikiamos $ioje Europos Komisijos interneto svetainéje.

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

72001 m. kovo 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/18/EB dél genetiskai modifikuoty organizmy
apgalvoto iSleidimo j aplinkg ir panaikinanti Tarybos direktyva 90/220/EEB (OL L 106, 2001 4 17, p. 1).



https://food.ec.europa.eu/plants/genetically-modified-organisms/reports-and-studies_en?prefLang=lt

apibrézta Direktyvos 2001/18/EB 2 straipsnio 4 dalyje, ir jam taikomi tos direktyvos
reikalavimai.

Kai kuriose valstybése narése atitinkamais nacionalinés teisés aktais taip pat reglamentuojamas
ribotas kity GMO naudojimas. Todél Komisija iSplété savo klausimyno taikymo sriti, kad
valstybés narés galéty pasidalinti patirtimi, jgyta reglamentuojant ribotg Siy organizmy
naudojima nacionaliniu lygmeniu.

Ataskaitoje daugiausia démesio skiriama tam, kas pasikeité, palyginti su ankstesnémis
ataskaitomis, taip pat atkreipiamas démesys ] valstybiy nariy iSkeltus naujus probleminius
klausimus ir jgyvendinimo sunkumus ir j tai, kaip jie buvo iSspresti.

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

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

Valstybiy nariy pateiktos atskiros ataskaitos neskelbiamos ir naudojamos tik kaip Komisijos
suvestinés ataskaitos pagrindas.



I DALIS. BENDRAS DIREKTYVOS IGYVENDINIMAS

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

Pagal Direktyvos 6-9 straipsnius bet kuris asmuo, ketinantis pirma kartag naudoti patalpas
ribotam GMM naudojimui, turi pranesti nacionalinéms kompetentingoms institucijoms apie
numatomag jy naudojima, pateikdamas iSsamig informacijg apie GMM, patalpas, apsaugos
priemones ir rizikos vertinimg. 2, 3 ir 4 klasiy ribotam naudojimui reikalingas iSankstinis
sutikimas: 2 klasés ribotam naudojimui — tik prie§ pirmg naudojimg, o 3 ir 4 klasiy ribotam
naudojimui reikalingas sutikimas prie§ pirmg ir vélesnj naudojima.

Nuo pragjusio ataskaitinio laikotarpio nepranesta apie jokius didelius pokycius, susijusius su
nacionalinés teisés aktais, kuriais jgyvendinama Direktyva.

Taciau kelios valstybés narés jgyvendino keleta reformy, kuriomis siekiama didinti
efektyvumg arba skaitmenizacija, arba restruktiirizavo kompetentingas institucijas ir
procesus:

- Pranciizija supaprastino taisykles, susijusias su naudojimo bidais, dé¢l kuriy kyla
nereik§minga rizika, o nuo 2022 m. birzelio mén. nauja kompetentinga institucija®,

naudojima atliekant tiriamyjy vaisty klinikinius tyrimus;

- Islandija ankstesn¢ kompetentingg institucija pakeité neseniai jsteigta Aplinkos ir
energetikos agentiira;

- Italija patobulino savo praneSimy sistemg jdiegdama skaitmening platforma
praneSimams valdyti ir sukiiré tinklaveikos priemong, skirtg tyréjams, saugos
pareiglinams ir institucijoms mokyti ir susieti, taip pat igiidziams ir atitik¢iai Direktyvai

. -9
gerint1’;

- Kipras sukiiré nauja konfidencialig pranesimy sistema, pagal kurig reikalaujama, kad
praneSimai dabar biity teikiami standartizuotu formatu ir sumokant paraiSkos pateikimo
mokescius;

- Lietuva pakeité kompetentingg institucijg. Nuo 2023 m. sausio mén. Aplinkos apsaugos

v —

GMO ir GMM naudojimu;

- Vengrija restruktiirizavo savo kompetentingg institucija, sujungdama dvi jstaigas', ir
jdiegé nauja sistema su riboto naudojimo veiklos paraiSky ir rizikos vertinimo
formomis, kurioje naudotojams teikiamos gairés'!;

- 2024 m. Norvegija sukiiré naujg internetini GMM praneSimy portala, kuriuo gerinama
naudotojy patirtis ir sudaromos sglygos geriau atsekti paraiSkas ir jmoniy
patvirtinimus'?;

- Slovénija pervadino savo kompetentingg institucijg ir inspekcijg, atsizvelgdama i

struktiirinius vyriausybés departamenty pokycius. Aplinkos, klimato ir energetikos
ministerija pakeité buvusig Aplinkos ir teritorijy planavimo ministerija;

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

® www.biotechsafety.org

10 Nacionalinis farmacijos ir mitybos institutas (OGYEI) buvo sujungtas su Nacionaliniu visuomenés sveikatos ir
farmacijos centru (NNGYK).

' Formos ir gairés pateikiamos adresu gmo.kormany.hu.

12 https://gmo.helsedirektoratet.no/



http://www.biotechsafety.org/
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- Svedija jdiegé nauja sistema, pagal kuria reikalaujama pranesimus dél 3 ir 4 klasiy teikti
saugiu registruotu laiSku.

Kelios valstybés narés' pranesé apie sunkumus, pavyzdziui, vélavima iSnagrinéti pranesimus
per teisés aktuose nustatytg laikotarpj dél darbuotojy trukumo ir padidéjusio darbo kriivio,
administracine nastg, ribotg skaitmening infrastruktiira, sunkumus tvarkant praneSimus dél
mobiliyjy laboratorijy ir iSaugusj paraiSky dél biofarmacijos produkty, kuriuose naudojami
GMM, skaiciy.

2. Atlieku $alinimas

Direktyvos 5 straipsnio 1 dalyje reikalaujama, kad atliekant ribota GMM naudojima bty
taikomos atitinkamos ribojimo ir kitos Direktyvos IV priede iSvardytos apsaugos priemongs,
atitinkancios riboto naudojimo klasg, jskaitant atlieky Salinimo priemones.

Siuo atzvilgiu dauguma valstybiy nariy ataskaitiniu laikotarpiu neprane$é¢ apie reikimingus
pokyc¢ius ar sunkumus, susijusius su atlieky Salinimo valdymu.

Kai kurios valstybés narés pranesé apie konkrecius pokycius:

- Belgija pranes¢, kad priémé naujus atlieky srities teisés aktus. Briuselio sostinés
regionas'® ir Valonijos regionas priémé reglamentavimo supaprastinimo ir Ziedinés
ekonomikos tiksly skatinimo sistemg. Abiejuose regionuose iSbandomi alternatyviis
inaktyvinimo metodai, jskaitant mikrobangy technologija ir smulkinimg sterilizuojant.
Taip pat buvo iSbandytas fermentacijos liekany deginimas, kuris buvo pripaZintas
brangiu ir neefektyviu, o anaerobinis skaidymas svarstomas kaip tvari atlieky Salinimo
galimybé mazos rizikos atliekoms, kol bus atlikta validacija vietoje;

- Vokietija nenurodé¢ jokiy esminiy pokyCiy, taciau atkreipé démesj j techninius
sunkumus. Tai, be kita ko, poreikis naudoti vakuuminius autoklavus, sudétingy atlieky
matricy validacija ir bioindikatoriy naudojimas vandenilio peroksido fumigacijai.
Vienas netinkamo GMM atlieky tvarkymo atvejis paskatino gerinti mokymus ir
zenklinima. Veiklos vykdytojai praso sudaryti vieSai prieinamg validuoty inaktyvinimo
alternatyvy, galin¢iy pakeisti apdorojima autoklave, sarasa;

- Vengrija nurode, kad 1 jos naujas riboto naudojimo veiklos paraisky formas jtraukti
specialtis skirsniai deél atlieky tvarkymo. Naudotojai turi apraSyti susidaranciy atlieky
ras] ir forma, jy apdorojimg, galuting formg ir paskirties vieta. Atliekos, kuriose yra
GMM, turi biti tvarkomos kaip pavojingos, apdorojamos autoklave vietoje ir veZamos
1galiotai Salinimo jmonei. Kompetentingai institucijai taip pat turi biiti pateikta vezimo
sutarties kopija;

- Austrija pranes¢ apie nuolatinius naudotojy prasymus naudoti mikrobangy technologija
kaip alternatyva apdorojimui autoklave siekiant inaktyvinti GMM, daugiausia vykdant
riboto naudojimo veikla, susijusiag su nereikSminga arba maza rizika. Kadangi Austrijos
mokslinis komitetas, atsakingas uz darbg su ribotu GMO naudojimu, nusprend¢, kad Sis
metodas netinka didesnés rizikos atliekoms, apvalkale esantiems virusams ir viruso
atsargy tirpalams, kompetentingos institucijos rekomendavo toliau naudoti apdorojimag
autoklave ir paragino parengti gaires, kad biity galima validuoti alternatyvias
priemones;

- Suomija prane$¢, kad dél su iSlaidomis ir profesiniu pavojumi susijusiy problemy
sumazéjo apdorojimo autoklave taikymas, taip pat sumazejo veiksmingy dezinfekanty,

13 Airija, Belgija, Italija, Kroatija, Pranciizija, Suomija, Svedija, Vengrija, Vokietija.
¥ BRUDALEX 2.0.



atitinkan¢iy susijusius ES teisés aktus, prieinamumas. D¢l to padidéjo atlieky
deginimas. Kompetentinga institucija paragino naudotojus ieSkoti alternatyviy
inaktyvinimo metody ir teikia konsultacijas kiekvienu konkreciu atveju.

3. Tikrinimo ir vvkdymo uztikrinimo klausimai

Pagal Direktyvos 10 ir 16 straipsnius valstybiy nariy kompetentingos institucijos turi
organizuoti patikrinimus ir kitas vykdymo uztikrinimo priemones, kad bity uztikrintas
reikalavimy laikymasis.

Daugumoje valstybiy nariy nejvyko jokiy su tikrinimo ir vykdymo uztikrinimo veikla susijusiy
pokyciy.

Kelios valstybés narés pateiké informacijos apie vykdymo uZztikrinimo ir kontrolés veiklos
patobulinimus ataskaitiniu laikotarpiu:

- Belgija pranesé apie konkreciuose regionuose taikomg praktika, pavyzdziui, Valonijos
regione stiprinamas bendradarbiavimas su mokslo ekspertais, kad biity atlikti iSsamesni
patikrinimai,

- Cekija veél pradéjo vykdyti jprastus patikrinimus vietoje, po to, kai COVID-19
pandemijos metu laikinai naudojo nuotolinés kontrolés priemones;

- Airjja paZymeéjo, kad, palyginti su ankstesniu laikotarpiu, kurj paveiké COVID-19
pandemija, vykdymo uztikrinimo veikla padid¢jo tris kartus;

- Pranciizija sustiprino savo geb¢jimus paskirdama prisiekusius inspektorius, kurie dabar
atlieka reguliarius ménesinius patikrinimus;

- Italija patobulino savo tikrinimo sistemg validuodama procediiras taikant veiklos
imitavima, paskirdama ir mokydama inspektorius ir dalydamasi Siomis validuotomis
procediiromis pagal Europos vykdymo uztikrinimo projekta'>;

- Kipras pradéjo taikyti rizika grindZiamg tikrinimo metoda, daugiausia démesio
skirdamas didesnés rizikos jstaigoms, pavyzdziui, universitetams ir laboratorijoms, taip
pat patobulino ataskaity teikima ir tolesng veikla.

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

e dokumentavimo ir administracinémis procediiromis'®

Valstybés narés nustaté, kad triiksta biologinés saugos dokumenty arba jie yra paseng,
GMM jrasai yra nei§samiis, nepraneSama apie pokycius (pvz., naujas patalpas, biologinés
saugos pareigiing), triksta vidaus audity, rizikos vertinimai yra nepakankami arba
neaiSkis;

e infrastruktiira ir biologinés saugos priemonémis'’

15 Buropos GMO srities vykdymo uztikrinimo projektas — uz veiklos, susijusios su GMO, tikrinimg atsakingy
Europos Sajungos (ir kity Saliy) inspekcijoms atstovaujanciy reguliuotojy tinklas. Tinklas jkurtas 1997 m.

16 Airija, Austrija, Cekija, Italija, Nyderlandai, Slovakija, Slovénija, Suomija, Vokietija.

17 Austrija, Ispanija, Italija, Nyderlandai, Norvegija ir Vokietija.

6



Nustatyta tam tikry fiziniy ir proceduriniy trukumy, pavyzdziui, pasenusi arba netinkamai

v —

tvarkymo sistemos;

e praneSimu ir patvirtinimu!®

Valstybés narés pranesé¢ apie tokias problemas kaip pradétas GMM naudojimas be
iSankstinio prane$imo, naudojimasis patalpomis, kurios néra patvirtintos pagal reikiama
apribojimo lygj, arba pavéluoti praneSimai valdzios institucijoms apie bet kokius
naudojimo poky¢ius;

e tikrinimo ir vykdymo uztikrinimo praktika'®

Kelios valstybés narés pranesé apie nevienodg patikrinimy daznuma, ypa¢ po COVID-19
pandemijos metu atlikty pakeitimy. Vis délto nuo to laiko dauguma valstybiy nariy atkiiré
Jprastas procediiras ir prireikus patobulino savo tikrinimo protokolus;

e iitekliais, mokymu ir personalo prieZitira®’

Kai kuriais atvejais per patikrinimus buvo nustatyta, kad triikksta mokymo jrasy ar
programy, néra sertifikaty arba darbuotojy atsakomybés paskirstymas yra neaiskus. Kelios
valstybés narés?! atkreipé démesj j sunkumus, susijusius su specialiy biologinés saugos
ekspertiniy ziniy i§laikymu kompetentingose institucijose dél riboty iStekliy.

Valstybés narés pranesé apie vykdymo uztikrinimo veiksmus, kuriy imtasi po patikrinimy.
Nustacius neatitiktj, buvo taikomos tokios priemonés kaip ataskaitos, isp¢jimai ar baudos, o
naudotojai paprastai per nustatyta laikotarpj jgyvendino institucijy prasomus taisomuosius
veiksmus, kurie buvo tikrinami atliekant tolesnius patikrinimus. Nors per patikrinimus
nustatyta jvairiy nedideliy problemy, jos nebuvo laikomos kritinémis ir paprastai buvo
i1§sprestos per patikrinimus arba netrukus po jy, kad biity iSvengta nepageidaujamo poveikio
Zmoniy sveikatai ar aplinkai.

Apribojimai, susij¢ su kompetentingy institucijy turimomis biologinés saugos ekspertinémis
Ziniomis, buvo sumazinti mokymo iniciatyvomis, bendradarbiaujant agenttiroms ir gebéjimy

stiprinimo pastangomis.

4. Nelaimingi atsitikimai

Pagal Direktyvos 14 ir 15 straipsnius valstybiy nariy kompetentingos institucijos turi imtis
butiny priemoniy uztikrinti, kad jvykus nelaimingam atsitikimui naudotojas nedelsdamas
informuoty kompetentingg institucija ir pateikty konkre€iag informacija apie nelaiminga
atsitikima, susijus] su GMM, informacija, reikalingg poveikiui sveikatai ir aplinkai jvertinti, ir
priemones, kuriy buvo imtasi.

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

18 Austrija, Italija, Norvegija ir Pranciizija.

19 Airija, Cekija ir Svedija.

20 Airija, Italija, Nyderlandai, Suomija ir Vokietija.

2l Pranciizija ir Liuksemburgas.

22 Nelaimingas atsitikimas — bet koks jvykis, susijes su gausiu ir neplanuotu GMM isleidimu jy riboto naudojimo
metu, kuris gali kelti tiesioginj ar uzdelsta pavojy zmoniy sveikatai ar aplinkai.
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Kai kuriose valstybése narése*> kompetentingos institucijos pateiké kriterijus, pagal kuriuos
naudotojai gali jvertinti, ar iSleidimas ] aplinkg yra gausus, remiantis tokiais veiksniais kaip
i8leidziamy GMM pobudis ir kiekis, galimas pavojus Zmoniy sveikatai ar aplinkai ir jy
apribojimo lygis.

Kai kurios valstybés narés pranesé* apie incidentus, kurie neatitiko gausaus i§leidimo ribos.
Tai buvo, be kita ko, elektros energijos tiekimo nutriikimas, neteisingas atlieky klasifikavimas,
nedideli nuotékiai, jrangos gedimai ir nedidelés laboratorijy klaidos — visa tai, kompetentingy
institucijy nuomone, nekelia didelio pavojaus sveikatai ar aplinkai.

Daugeliu atvejy nacionalinés valdzios institucijos, vertindamos GMM isleidimo ] aplinka
gausuma, remiasi biologinés saugos pareiginy kiekvienu konkreciu atveju atlieckamais
vertinimais, o ne taiko nustatytus kriterijus.

5. Viesa informacija ir konsultacijos

Pagal Direktyvos 12 straipsnj valstybés narés gali konsultuotis su visuomene dél tam tikry
sillomo riboto naudojimo aspekty, jei mano, kad tokios konsultacijos yra reikalingos,
taikydamos 18 straipsnyje nustatytus konfidencialumo reikalavimus.

Siomis aplinkybémis dauguma valstybiy nariy nepranesé apie jokius poky¢ius, susijusius su
informacijos apie ribota GMM naudojima teikimu visuomenei, palyginti su ankstesniu
ataskaitiniu laikotarpiu.

Belgija pranes¢ apie vieSai prieinamos informacijos apie leidimus vykdyti riboto naudojimo
veikla pakeitimus, kuriais siekiama uZzkirsti kelig galimam netinkamam informacijos
naudojimui biologinio saugumo sumetimais, nedarant poveikio Direktyvos 18 straipsnio
reikalavimams.

VieSos konsultacijos, apie kurias pranesta, buvo susijusios su 3 ir 4 klasiy riboto naudojimo
atvejais. Belgija ir Airija pranese, kad gavo informacijos i§ visuomenés, j kurig buvo atsizvelgta
perzitiros proceso metu. Belgija pranesé apie visuomenés iSreikstg susirlipinima, susijusj su
priestaravimu eksperimentams su gyviinais ir numanomu biologiniu pavojumi netoliese
gyvenantiems monéms ir gyviinams. Kitos valstybés narés®, kurios rengé viesas konsultacijas,
pranese, kad pastaby negavo.

Kai kurios valstybés narés®® pranesé, kad ataskaitiniu laikotarpiu vie$y konsultacijy nerengé,
daznai d¢l to, kad praneSimai buvo susije su mazesnés rizikos klases veikla.

Kelios valstybés narés?’ nepateiké informacijos apie viesas konsultacijas.

6. Direktyvos aiSkinimas

Devynios valstybés narés®® pranesé, kad nesusidiiré su jokiais konkrediais sunkumais,
susijusiais su Direktyvos aiSkinimu.

2 Airija, Cekija, Italija, Nyderlandai, Suomija ir Vokietija.

24 Airija, Nyderlandai, Pranciizija, Suomija ir Vokietija.

% Islandija, Ispanija, Rumunija, Slovakija, Vengrija ir Vokietija.

26 Buylgarija, Cekija, Norvegija, Portugalija ir Suomija.

YDanija, Graikija, Kipras, Kroatija, Latvija, Lietuva, Liuksemburgas, Malta, Nyderlandai, Pranciizija, Slovénija
ir Svedija.

28 Estija, Graikija, Kipras, Latvija, Lietuva, Lenkija, Portugalija, Slovakija ir Slovénija.
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Kita vertus, septynios valstybés narés?’ nustaté Direktyvos aiskinimo ir jgyvendinimo
sunkumy, visy pirma susijusiy su mokslo ir technologijy pazanga, pavyzdziui, naujais
genomikos metodais (NGM), jsiklonavimu ir naujomis pernesimo sistemomis, pavyzdziui, ]
virusus panasiomis dalelémis ir lipidy nanodalelémis.

Tos valstybés narés pazymeéjo, kad gavus sudétingesnes paraiskas kilo sunkumy aiSkinant
GMO/ GMM apibréztis ir nustatant organizmy teisinj statusa. Kelios kompetentingos
institucijos nurodé, kad Siuos klausimus biity naudinga aptarti pagal Direktyva jsteigtame
reguliavimo komitete, apsvarstant galimybe pateikti gaires, kuriomis biity remiamas suderintas
pozilris.

Visy pirma buvo nurodyti Sie sunkumai:

- Danija pranesé apie sunkumus taikant Direktyva keliais atvejais, susijusiais su vaisty,
kuriy sudétyje yra GMM arba kurie i§ jy sudaryti, skyrimu pacienty namuose, ir
pazyméjo, kad svarbu nustatyti bendrus reguliavimo metodus visose valstybése narése,
kad biity iSvengta tarpvalstybiniy neatitikimy;

- Vokietija pranes¢ apie kai kuriy federaliniy Zemiy kompetentingy institucijy
atsiliepimus dél neaiSkumy, susijusiy su GMO apibrézties aiskinimu ir 2018 m.
Teisingumo Teismo pateikto Direktyvos 2001/18/EB aiskinimo dél mutagenezés
isimties’® taikymu Direktyvai, dél ko tam tikrais atvejais skirtingose federalinése
zemése aiSkinimas skiriasi;

- Kroatija ir Italija nurod¢, kad sunku atskirti ribotag naudojima ir apgalvota isleidimag |
aplinka, kai kalbama apie klinikinius GMO / GMM tyrimus, o Italija pazyméjo, kad
kompetentingoms institucijoms, jmonéms ir naudotojams kyla sunkumy dél to, kad
valstybés narés skirtingai aiSkina ir taiko tam tikras nuostatas.

- Svedija pranes¢ apie netikruma dél to, kaip taikyti reikalavimus mobiliosiose ar
laikinosiose laboratorijose, kuriy vieta kinta, naudojamiems GMM.

Siekdamos paSalinti pirmiau minétus sunkumus, kai kurios valstybés narés jgyvendino jvairius
sprendimus, jskaitant konsultacijas su vidaus ekspertais®!, atnaujintas nacionalines gaires dél
NGM?*?, didesnj mokslinj indélj ir kompetentingy institucijy veiklos koordinavima (Ispanija).

Siekdami spresti klausimus, susijusius su GMO / GMM apibréz¢iy aiskinimu, Nyderlandai
Isteigé nacionaliniy eksperty ad hoc grupe, remiamg pagal Nyderlandy moksliniy tyrimy
projekta, prie kurio prisidéjo kity valstybiy nariy ekspertai. Nustatyti faktai** buvo paskelbti
2024 m. lapkri¢io mén. ir 2024 m. gruodzio mén.** pateikti Direktyva 2001/18/EB jsteigtam
reguliavimo komitetui, o 2025 m. rugséjo mén.>> — Direktyva 2009/41/EB jsteigtam
reguliavimo komitetui.

Belgija pasidalijo savo pozilriu | savarankiSka (angl. Do-It-Yourself) praktikg ir patirtimi
taikant biologinés saugos reikalavimus, pvz., nustatant atvirojo mokslo bendruomeng ir
didinant jos informuotuma apie riboto GMM naudojimo reglamentavimo reikalavimus.

2 Airija, Belgija, Danija, Italija, Nyderlandai, Suomija ir Vokietija.

392018 m. liepos 25 d. Sprendimas Confédération paysanne ir kt., C-528/16 (ECLI:EU:C:2018:583).
31 Vokietija ir Nyderlandai.

32 Pranciizija ir Italija.

33 Imonés ,,Perseus* ataskaita dé] GMO apibreézties aiSkinimo ES valstybése narése.

342024 m. gruodzio 11 d., A.03 punktas.

352025 m. rugséjo 26 d., A.07 punktas.



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

7. Riboto naudojimo atveju apZvalga

Kelios valstybés narés®® pranesé, kad, palyginti su ankstesniu ataskaitiniu laikotarpiu,
pranesimy apie ribotg GMM naudojimg skai¢ius nepakito arba Siek tiek padidéjo.

Taciau ataskaitas teikiancCiose valstybése narése skiriasi praneSimy apie riboto naudojimo
klases skaicius. Konkreciai:

- Belgija patvirtino, kad 2 klasei priskiriama daugiausia riboto naudojimo atvejy (71 %
pranesimy);

- Nyderlandai pranesé, kad sumazéjo 2 ir 3 klasiy pranesimy skaicius, ir pazyméjo, kad 2
klasés veiklos sumazéjimas gali buti i$ dalies susijes su tuo, kad kai kurios virusiniy
vektoriy sistemos dabar yra priskiriamos 1 klasei, ir galimai su tuo, kad plataus
pobiidzio praneSimai (kuriuose pateikiami bendresnio pobiidzio vektoriy sistemy ir
donory seky aprasSymai) lémé mazesnj anksciau pranestos 2 klasés veiklos, kuriai
taikomi tokie apraSymai, pakeitimy skaiciy;

- Pranciizija paminéjo, kad 1 klasés pranesSimy sumazé¢jo 39 % ir panasiai padaugéjo 2
klasés pranesimuy;

- Austrija pastebéjo, kad padaugéjo 1 klasés praneSimy apie komercing veikla, taciau
atkreipé démes;j | tai, kad sumazéjo bendras praneSimy skaicius;

- Slovénija atkreipé démesj j peréjima nuo 1 klasés prie 2 klasés pranesimy ir praneSimy
apie komercing veiklg skaiciaus padidéjima;

- Suomijoje bendras praneSimy skaiCius Siek tiek sumazéjo, taciau praneSimy apie
komercing veiklg ir mokslinius tyrimus skaicius isliko stabilus.

3 klasés praneSimy apskritai yra maziau, taCiau keliose valstybése narése, pavyzdZziui,
Ispanijoje ir Pranciizijoje, jy padaugéjo ir jie daugiausia susij¢ su moksliniais tyrimais. Vengrija
taip pat pranes¢ apie padidéjusi 3 klasés naudojimo atvejy skaiciy ir leidimg vykdyti vieng 4
klasés veikla. Kita vertus, Italija pranes¢, kad tokiy pranesimy labai sumazéjo.

Kalbant apie veiklos, apie kurig praneSama, rusis, riboto naudojimo srityje ir toliau vyrauja
moksliniai tyrimai ir plétra (MTP), nors keliose valstybése narése vis labiau pastebima
komercine veikla. Pavyzdziui, Belgija pranesé, kad 51 % praneSimy buvo susij¢ su MTP,
36 % — su komercine veikla, o 13 % — su GMM naudojimu sveikatos priezitiros jstaigose.
Slovakija atkreipé¢ démesj  augant] komercinj naudojima, kuriuo siekiama gerinti sveikata ir
aplinka.

II DALIS. TIRIAMIEJI VAISTAI, KURIUOSE YRA GMM ARBA KURIE
IS JU SUDARYTI

Klinikiniams tyrimams, kuriuose naudojami tiriamieji vaistai, kuriuose yra GMM arba kurie 1§
juy sudaryti, taikomi tiek klinikiniy tyrimy?’, tieck GMO teisés aktai, visy pirma direktyvos
2001/18/EB ir 2009/41/EB.

Valstybés narés nepranes¢ apie jokius didelius zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty, kuriuose
yra GMM arba kurie i$ jy sudaryti, gamybos ir skyrimo poky¢ius.

Kelios valstybés narés pritaiké savo procediiras, kad supaprastinty klinikiniy tyrimy, kuriuose
naudojami tiriamieji vaistai, kuriuose yra GMM arba kurie 18 jy sudaryti, patvirtinima. Belgija
nustaté nacionalines gaires ir supaprastino vertinimo bei patvirtinimo procediiras. Austrija

36 Airija, Bulgarija, Kipras, Norvegija, Slovakija ir Svedija.
372014 m. balandZio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 536/2014 dél zmonéms skirty
vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB, (OL L 158, 2014 5 27, p. 1).
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pritaiké savo nacionalines taisykles dél GMO naudojimo medicininiais tikslais pagal Direktyva
2001/18/EB ir supaprastino rizikos aplinkai vertinima priimdama bendras paraiskos formas.
Ispanija ir Svedija prane$é, kad tokiems preparatams taiko Direktyva 2001/18/EB, jtraukdamos
papildomus veiksmus, pavyzdziui, vieSas konsultacijas. Vokietija atkreipé¢ démesj | geresnj
kompetentingy institucijy, atsakingy uz klinikinius tyrimus, ir GMM prieziiirg atliekanciy
institucijy veiklos koordinavimg. Pranciizija pazyméjo, kad tam tikrais atvejais, jei kyla
abejoniy d¢l klasifikavimo arba pavojaus aplinkai, kompetentinga institucija gali prasyti Riboto
GMO naudojimo komiteto, priklausan¢io GMO kompetentingai institucijai, t. y. Moksliniy
tyrimy ministerijai, pateikti nuomone.

Kai kurios valstybés narés®® pranesé apie dedamas pastangas toliau plétoti savo metodus,
susijusius su tokiais preparatais, visy pirma vertinant konkrecius atvejus, pavyzdziui, tyrimus
namuose®® [paaiskinkite, kas tai yra ir kaip klinikiniuose tyrimuose naudojami biofarmacijos
produktai, kuriuose naudojami GMM].

Vokietija ir Italija pabréz¢, kad reikia stiprinti nacionaliniy institucijy ir analogisky institucijy
kitose valstybése narése bendradarbiavima, kad buty uztikrintas suderintas pozitris 1 klinikiniy
tyrimy vykdyma ir supaprastintas reguliavimo reikalavimy taikymas naudotojams visose
valstybése narése.

Bulgarija ir Italija laikési nuomonés, kad skaitmeniniy jrasy apie kliniking veikla, susijusig su
GMM, saugojimas pagerinty atsekamuma ES lygmeniu.

Suomija pranesé apie veiklos sunkumus, jskaitant kalbos barjera naudojant bendras paraisky
formas, nes jos kartais prieStarauja nacionalinés teisés aktuose nustatytiems kalbos
reikalavimams, ir problemas, susijusias su reikalavimais, taikomais uz ES riby pagaminty
tirlamyjy vaisty, kuriuose yra GMM arba kurie 1§ jy sudaryti, tarpvalstybiniam judéjimui.

III DALIS. RIBOTAS GMO, ISSKYRUS GMM, NAUDOJIMAS

Dauguma valstybiy nariy*® turi nacionalinés teisés aktus, kuriais reglamentuojamas ribotas
GMO, i8skyrus GMM, t. y. genetiSkai modifikuoty augaly ir gyviiny, naudojimas. Apskritai,
tais atvejais, kai egzistuoja nacionalings teisés aktai, valstybés narés 1§ esmeés yra suderinusios
savo procediras su Direktyva 2009/41/EB.

Kelios valstybés narés*' neprane$é apie jokius sunkumus taikant Direktyvoje nustatytas
priemones ribotam GMO, i§skyrus GMM, naudojimui.

Kai kurios valstybés narés nurodé sunkumus nustatant tinkamas ribojimo priemones, priimant
sprendimus dél tam tikry organizmy GMO statuso ir kai kuriais atvejais atskiriant apgalvota
1Sleidimg j aplinkg ir ribotg naudojima:

- Vokietija pazyméjo, kad nors patalpos, kuriose dirbama su genetiskai modifikuotais
gyviinais ar augalais, retai kelia dideliy problemy, kyla konkre¢iy sunkumy, susijusiy
su vabzdziy izoliavimu ir saugiu GMM apdoroty stambiy gyviny skerdeny
inaktyvinimu. Nacionalinés valdzios institucijos aptaré Siuos klausimus ir perdavé juos
atitinkamam nacionaliniam komitetui, kad §is pateikty gaires. Be to, viena institucija

38 Danija, Kroatija ir Suomija.

39 Tiriamyjy vaisty skyrimas namuose atliekant klinikinj tyrima.

40 Airija, Austrija, Belgija, Cekija, Danija, Ispanija, Islandija, Latvija, Lietuva, Nyderlandai, Norvegija,
Portugalija,

Slovakija, Slovénija, Suomija, Svedija, Vengrija ir Vokietija.

4 Austrija, Cekija ir Nyderlandai.
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atkreipé démes;j ] teisin] netikrumg dél NGM gautiems gyviinams taikytiny ribojimo
priemoniy.

- Ispanija pranesé, kad kai kuriais atvejais buvo reikalingos mokslinés diskusijos siekiant
nustatyti, ar tam tikri organizmai atitinka GMO apibrézt]. Nacionalinis biologinés
saugos patariamasis organas konsultuojasi su savo ekspertais ir informuoja
kompetentingg institucija.

- Nyderlandai nurodé, kad sunku atskirti ribotg naudojimg ir apgalvota iSleidima j aplinka
tokiais atvejais kaip didelio masto tyrimai su gyviinais, biokuro gamyba naudojant
GMM arba GMM kaip biojutikliy naudojimas. Taip pat buvo iskelta klausimy dél
genetiSkai modifikuoty gyviny arba GMM veikiamy gyviiny statuso po eksperimenty.

- Svedija pazyméjo, kad, kitaip nei dirbant su GMM, ji nesiremia i§ anksto nustatytomis
GMO apribojimo klasémis, o visoms patalpoms turi biiti iSduotas atskiras leidimas.
Nors tai nelaikoma problema, Svedijos Zemés iikio valdyba perzitri, ar dabartiné
sistema yra proporcinga faktinei rizikai.

- Suomija pranes¢ apie ivairy NGM taikyma gyviiny moksliniuose tyrimuose, daznai
susijusj su modifikacijomis nejterpiant svetimos DNR arba riboto paveldimumo
modifikacijomis, o tai apsunkina kompetentingos institucijos atlickamg GMO statuso
vertinimg ir nustatyma, ar turéty buti taikomi ribojimo reikalavimai. Be to, kilo
klausimy dél genetiskai redaguoty zuvy embriony vezimo i$ treciyjy Saliy, visy pirma
dél to, ar taikomos pavojingyjy kroviniy vezimo taisyklés.

Kai kurios valstybés narés* pranesé, kad dél riboto GMO, isskyrus GMM, naudojimo jos
reikalauja keliy institucijy sutikimo arba su jomis konsultuojasi (Portugalija). Italija nurodé,
kad naudotojai gali savanoriSskai praSyti kompetentingos institucijos pagal Direktyva
2001/18/EB patikrinti, ar Direktyvos 2009/41/EB IV priede nustatytos ribojimo priemonés
tinkamai tatkomos GMO, i8skyrus GMM.

ISVADOS

Kalbant apie bendra Direktyvos jgyvendinima, i nacionaliniy ataskaity matyti, kad valstybés
narés priémé nuostatas ir nustaté strukttiras bei procediiras, kuriomis uZtikrinama, kad biity
imamasi biitiny priemoniy siekiant iSvengti nepageidaujamo poveikio Zmoniy sveikatai ir
aplinkai, kuris gali atsirasti dél riboto GMM naudojimo, taip pat nuolat daroma paZanga
administracinio efektyvumo, skaitmeninés transformacijos ir administracinio nuoseklumo
srityse. Nors praneSimy ir patvirtinimo sistemose nebuvo jokiy dideliy struktiiriniy poky¢iy,
kelios valstybés narés pranesé apie tikslines reformas, kuriomis siekiama modernizuoti,
paaiskinti ir racionalizuoti procesus, kad jie biity pritaikyti prie kintancios technologinés
pazangos.

Taciau pranesta apie tam tikrus veiklos sunkumus, jskaitant darbuotojy trilkuma, skaitmeninés
infrastrukttiros apribojimus, administracinj sudétingumg ir reguliavimo netikruma, visy pirma
tokiose naujose srityse kaip mobiliosios laboratorijos ir nauji biofarmacijos produktai.

Atlieky Salinimo valdymas i esmés liko nepakites, nors kelios valstybés narés, atsizvelgdamos
1 tradicinio apdorojimo autoklave techninius ir finansinius apribojimus, ieskojo alternatyviy
GMM inaktyvinimo metody. 2023 m. rugséjo 20 d.* ir 2025 m. rugséjo 26 d.** Direktyvos

42 Slovénija ir Slovakija.
432023 m. rugséjo 20 d., A.01 punktas.
442025 m. rugséjo 26 d., A.02 punktas.
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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

2009/41/EB reguliavimo komiteto posédziuose valstybés narés ir Komisija pasikeité
nuomonémis dél praktikos Siuo klausimu.

Tikrinimo ir vykdymo uztikrinimo veikla buvo vykdoma kaip ir ankstesniais ataskaitiniais
laikotarpiais. Apskritai, atrodo, kad kompetentingos institucijos uztikrina veiksmingg prieziiirg.
Patikrinimy metu paprastai buvo nustatyti tik nedideli administraciniai ar proceduriniai
trakumai, kurie buvo nedelsiant pasalinti, kad biity iSvengta nepageidaujamo poveikio Zzmoniy
sveikatai ar aplinkai. Nors COVID-19 pandemija laikinai paveiké patikrinimy daznuma, nuo
tada jprastos procediiros buvo atnaujintos.

Ataskaitiniu laikotarpiu nepranesSta apie jokius nelaimingus atsitikimus, kaip apibrézta
Direktyvoje, o tai rodo auksta apribojimo ir biologinés saugos priezitros lygi.

Visuomenés informavimo ir konsultavimosi su ja praktika i§ esmés nepasikeité ir paprastai
sulaukia mazo visuomenés jsitraukimo.

Ataskaitiniu laikotarpiu valstybés narés reguliavimo komiteto posédziuose keitési informacija
apie savo nacionalines priemones ir geriausios praktikos pavyzdziais dé¢l jvairiy kity klausimy,
susijusiy su Direktyvoje nustatyty biologinés saugos reikalavimy taikymu. Buvo keifiamasi
patirtimi, pavyzdziui, nustatant atvirojo mokslo bendruomeng ir didinant jos informuotuma apie
riboto GMM naudojimo reguliavimo reikalavimus*’, patirtimi, susijusia su nacionalinémis
gairémis dél atsparumo antibiotikams geny Zymeny vertinimo riboto naudojimo paraiskose, taip
pat patirtimi, susijusia su naudotojy veikla siekiant palaipsniui atsisakyti $iy geny*®. 2025 m.
reguliavimo komitetas aptaré keletg ataskaitiniu laikotarpiu valstybiy nariy iskelty klausimy.
Tai buvo, be kita ko, aukSto izoliavimo lygio patalpy tikrinimas, GMM vezimas, atlieky
Salinimo valdymas ir sveikatos bei aplinkos sri¢iy prevencinés ir apsaugos priemonés,
susijusios su naujais biotechnologiniais metodais*’.

Direktyvos aiSkinimas kai kurioms valstybéms naréms ir toliau kelia tam tikry sunkumuy,
susijusiy, pvz., su tam tikry organizmy ir naudojimo biidy klasifikavimu. Bendrieji klausimai,
susije su GMO apibréZties aiSkinimu, reguliariai aptariami pagal Direktyva 2001/18/EB jsteigto
reguliavimo komiteto posédziuose. Ataskaitiniu laikotarpiu®® ir 2025 m. rugséjo 26 d.* pagal
Direktyva 2009/41/EB jsteigto reguliavimo komiteto posédZiuose buvo aptarti keli klausimai,
konkreciai susij¢ su GMM apibréZzties aiSkinimu ir tinkamomis saugos priemonémis,
taikytinomis vykdant ribotg GMM naudojima (pvz., naudojant bakteriofagus).

Viena valstybé naré pranes¢, kad vis dar esama vidinio netikrumo dél 2018 m. Teisingumo
Teismo sprendimo dé¢l Direktyvoje 2001/18/EB numatytos mutagenezés iSimties taikymo
ribotam GMM naudojimui pagal Direktyva 2009/41/EB. Siuo klausimu Komisija nurodo
paaiskinimus, pateiktus jos 2014-2018 m.*° ir 2019-2021 m.>! ataskaitose.

PraneSimy apie ribota naudojimg skai€ius yra stabilus arba Siek tiek didéja, o daZniausiai
praneSama apie 1 ir 2 klasiy veiklag. Naudojimas komerciniais tikslais jgauna vis didesng
reikSme kartu su naudojimu moksliniy tyrimy ir Svietimo srityse, o praneSimai vis daZniau
teikiami per skaitmenines sistemas.

42023 m. rugséjo 20 d., A.02 punktas.

46 2023 m. rugséjo 20 d., A.03 punktas.
472025 m. rugséjo 26 d., A.03—A.07 punktai.
482023 m. rugséjo 20 d., A.04 punktas.
492025 m. rugséjo 26 d., A.05 punktas.

50 COM(2021) 266 final.

51 COM(2023) 75 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

Tiriamyjy vaisty, kuriuose yra GMM arba kurie i§ jy sudaryti, srityje dauguma valstybiy
nariy neprane$¢ apie jokius svarbius pokycius. Kai kurios valstybés narés dar kartg pabréze
leidimy suteikimo procediiry pagal skirtingas tiriamyjy vaisty, kuriuose yra GMM arba kurie 18
ju sudaryti, reglamentavimo sistemas, t.y. pagal GMO teisés aktus ir Reglamentg (ES)
Nr. 536/2014 d¢l klinikiniy tyrimy, sudétinguma ir valstybiy nariy poziiiriy j klinikiniy tyrimy,
kuriuose naudojami tiriamieji vaistai, kuriuose yra GMM arba kurie i§ jy sudaryti, rizikos
aplinkai vertinimg skirtumus. Kelios valstybés narés teige, kad reikia tobulinti ES lygmens
gaires, gerinti skaitmeninj klinikiniy tyrimy stebéjimg ir nustatyti aiSkesnes GMM
tarpvalstybinio judéjimo taisykles.

Siuo pozitriu reikéty pazyméti, kad 2023 m. balandzio 26 d. Komisija priémé pasitilymus dél
reglamento ir direktyvos dél farmacijos srities teisés akty perzidiros®?, kuriais perzitirimi
zmonéms skirty vaisty rinkodaros leidimy suteikimo ir prieziiiros reikalavimai. Reglamento
(ES) Nr. 536/2014 pakeitimais siekiama supaprastinti leidimy atlikti klinikinius tyrimus,
kuriuose naudojami tiriamieji vaistai, kuriuose yra GMO arba kurie i$ jy sudaryti, suteikimo
procesa, kad pagal ta reglamenta buty galima suteikti vieng leidimag. Sitloma nauja
centralizuota procedira rizikos aplinkai vertinimams atlikti, taikytina suteikiant $iy klinikiniy
tyrimy leidimus, siekiant panaikinti fragmentiSkus nacionalinius reikalavimus ir tobulinti vaisty
su GMO klinikiniy tyrimy sistemg visoje ES. Iprasta teisékiiros procedira dél Siy teisés akty
projekty pasitlymy tebevyksta.

Kalbant apie ribota GMO, i§skyrus GMM, t. y. genetiSkai modifikuoty augaly ir gyviiny,
naudojimg, dauguma nacionaliniy sistemy yra suderintos su Direktyva 2009/41/EB. Nors
daugeliu atvejy nepranesta apie jokias dideles problemas, kai kurios valstybés narés susidiiré
su tam tikrais sunkumais, be kita ko, nustatydamos tinkamas ribojimo priemones, valdydamos
tarpvalstybinj vezima ir uztikrindamos nuosekly rizikos vertinima.

52 COM(2023) 192 final ir COM(2023) 193 final.
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