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Zinojums par dalibvalstu pieredzi laikposma no 2022. Iidz 2024. gadam saistiba ar
Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 6. maija Direktivu 2009/41/EK par
genétiski modificétu mikroorganismu ierobeZotu izmanto$anu

Saja dokumenta ietverto informaciju Komisija apkopojusi no atseviskiem zinojumiem, kurus
atbilstigi 17. pantam Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2009/41/EK par genétiski
modificétu mikroorganismu (GMM) ierobeZotu izmanto$anu' iesniegusas dalibvalstis.

IEVADS

Direktiva 2009/41/EK (turpmak “direktiva”) ir paredzets, ka ik pec trim gadiem dalibvalstim
janosiita Komisijai kopsavilkuma zinojums par savu pieredzi, kas iegiita darba ar %o direktivu?,
un Komisijai japublicé kopsavilkums, kas pamatojas uz $iem zinojumiem?’. Komisija saskana
ar minéto direktivu vai ieprieks&jo Padomes Direktivu 90/219/EEK* Iidz §im ir publicgjusi
seSus zinojumus par 1999.-2003., 2003.-2006., 2006.-2009., 2009.-2014., 2014.-2018. un
2019.-2021. gadu®.

Saja zinojuma ir aptverts laikposms no 2022. gada janvara lidz 2024. gada decembrim, un ta
pamata ir 27 dalibvalstu un 2 EEZ EBTA valstu® individudlie zinojumi.

Valstu zinojumu pamata ir Komisijas dienestu sagatavota anketa par dalibvalstu pieredzi
direktivas vispargja istenosana, ar1 par pazinos$anas un apstiprinasanas sisttmam, inspekcijas un
izpildes darbibam, atkritumu likvidéSanas pasakumiem, negadijumiem, sabiedrisko
apsprieSanu un parskatu par So valstu teritorijas atlauto GMM ierobezotu izmantosanu.

Direktiva nereglamenté tadu genétiski modificétu organismu (GMO) ierobezotu izmantoSanu,
kas nav genétiski modificéti mikroorganismi (GMM), t. i., genétiski modificétu (GM) augu un
dzivnieku ierobezotu izmantoSanu. Tomér Direktiva 2001/18/EK par GMO apzinatu
izplatisanu vide’ paredz, ka Direktiva 2009/41/EK noteiktie ierobezoSanas principi daZos
gadijumos attiecas ar uz citiem GMO. Tas attiecas uz gadijumiem, kad GMO, kas nav GMM,
dara pieejamus treSam personam ar mérki tos izmantot “tikai darbibam, kuras ievero attiecigus
stingras lokalizacijas pasakumus, lai ierobezotu to saskari ar vispargjo populaciju un vidi un
nodroS$inatu abu pédgjo augsta Itmena drosibu” (2. panta 4. punkta otras dalas otrais ievilkums).
Sados gadijumos saskana ar to pasu noteikumu “pasakumiem biitu japamatojas uz tiem pasiem
lokalizacijas  principiem, kas noteikti Direktiva 90/219/EEK”. Ja nav ieveéroti
Direktiva 2009/41/EK paredzetie ierobeZoSanas principi, GMO nodoSana treSai personai ir

! Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2009/41/EK (2009. gada 6. maijs) par genétiski modificetu
mikroorganismu ierobezotu izmanto$anu (OV L 125, 21.5.2009., 75. Ipp.).

217. panta 2. punkts.

317. panta 3. punkts.

4 Padomes Direktiva 90/219/EEK (1990. gada 23. aprilis) par gengtiski modific&tu mikroorganismu ierobeZotu
izmantosanu (OV L 117, 8.5.1990., 1. Ipp.).

5 Zinojumi ir pieejami $aja Eiropas Komisijas timekla vietné.

¢ EEZ liguma XX pielikuma (kura citu starpa uzskaititi ES tiesibu akti par GMO, kas piemérojami saskana ar
mingto ligumu) noteikts, ka “[§]aja pielikuma, neskarot 1. protokola noteikumus, jédziens “dalibvalsts(-is)”, ko
satur mingtie tiesibu akti, papildus ta nozimei attiecigajos EK tiesibu aktos attiecas arT uz Islandi, Lihtensteinu,
Norvegiju”. Tadel atsauce uz “dalibvalstim” $aja dokumenta ietver ari tas EEZ EBTA wvalstis, kuras ir atbildgjusas
uz anketas jautajumiem (Islande un Norvégija).

7 Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/18/EK (2001. gada 12. marts) par genétiski modificétu
organismu apzinatu izplatiSanu vidé un Padomes Direktivas 90/220/EEK atcelSanu (OV L 106, 17.4.2001.,

1. Ipp.).



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

“laiSana tirgii” Direktivas 2001/18/EK 2. panta 4. punkta nozimé&, un uz to attiecas miné&tas
direktivas prasibas.

Vairakas dalibvalstis attiecigie valstu tiesibu akti reglamente art GMO ierobeZoto izmantoSanu.
Tade] Komisija paplasinaja anketas tvérumu, lai dalibvalstis varétu dalities pieredzg, kas saistita
ar minéto organismu ierobeZotas izmantoSanas reglamentésanu valsts [Tment.

Galvena uzmaniba zinojuma ir pievérsta izmainam, kas notikuSas kop$ iepriekS€jiem
zinojumiem, un taja ir uzsverti jauni dalibvalstu izvirziti jautajumi un ar istenoSanu saistitas
problémas, ka arT to risinasanas veidi.

Atruna. Saja zinojumd ietvertas ar dalibvalstim saistitas informacijas pamata ir dalibvalstu
individualie zinojumi.
Ne Eiropas Komisija, ne art personas, kas rikojas tas varda, nav atbildigas par minetas

informadcijas saturu un par to, ka ta tiek izmantota.

Dalibvalstu iesniegtie individualie zinojumi netiek publiceti un tiek izmantoti vienigi par
pamatu Komisijas kopsavilkuma zinojumam.



I DALA. DIREKTIVAS VISPAREJA ISTENOSANA

1. PazinoSanas un apstiprinaSanas sistémas (un attiecigas izmainas)

Saskana ar direktivas 6.-9. pantu personai, kas plano pirmoreiz izmantot telpas GMM
ierobezotai izmantoSanai, par paredz€to izmantoSanu japazino valsts kompetentajam iestadeém,
sniedzot siku informaciju par GMM, telpam, aizsargpasakumiem un riska novertgjumu.
Attieciba uz 2., 3. un 4. kategorijas ierobezotu izmantoSanu ir vajadziga ieprieks€ja piekriSana:
2. kategorijas gadijuma ta vajadziga tikai pirms pirmas izmantoSanas reizes, savukart 3. un
4. kategorijas gadijuma — pirms pirmas un turpmakajam izmantosanas reizém.

Kops ieprieksgja parskata perioda nav zinots par biitiskam izmainam valsts tiesibu aktos, ar
kuriem Tsteno direktivu.

Tomeér vairakas dalibvalstis Tstenoja dazas reformas, kuru mérkis bija uzlabot efektivitati vai
paplasinat digitalizaciju, vai parstrukturéja kompetentas iestades un procesus:

- Francija racionaliz&ja noteikumus par izmantoSanu, kas rada niecigus riskus, un no
2022. gada jiinija pazinojumus par GMM ierobeZotu izmantoSanu p&tamo zalu klinisko
parbauzu konteksta parrauga jauna kompetenta iestade®, izmantojot Ipasu tieSsaistes
platformu,

- Islande ieprieks€jo kompetento iestadi aizstaja ar jaunizveidoto Vides un energétikas
agentlru,

- Italija uzlaboja savu pazinoSanas sist€ému ar digitalu platformu pazinojumu parvaldibai
un izstradaja tikloSanas riku, lai apmacitu un savienotu pétniekus, par drosibu atbildigas
amatpersonas un iestades un lai uzlabotu prasmes un atbilstibu direktivai’,

- Kipra izstradaja jaunu konfidencialu pazinoSanas sist€ému, kas paredz, ka pazinojumi
tagad ir jaiesniedz standartizéta formata un ir jamaksa pieteikuma maksa,

- Lietuva nomainija kompetento iestadi. No 2023. gada janvara pazinojumus un atlaujas
GMO un GMM ierobezotai izmanto$anai parrauga Vides aizsardzibas agentiira, kas
darbojas Vides ministrijas pasparng,

- Ungarija parstrukturéja savu kompetento iestadi, apvienojot divas iestades'?, un ieviesa
jaunu sistému ar pieteikuma un riska novértéjuma veidlapam ierobeZotas izmantoSanas
darbibam, sniedzot noradijumus lietotajiem!!,

- Norvégija 2024. gada izveidoja jaunu timekla portalu pazinojumiem par GMM,
uzlabojot lietotaju pieredzi un nodroSinot pieteikumu un objektu apstiprinajumu labaku
izsekojamibu'?,

- Sloveénija pardévéja savu kompetento iestadi un inspekciju, atspogulojot strukturalas
izmainas valdibas departamentos. BijuSo Vides un telpiskas planoSanas ministriju tagad
aizstaj Vides, klimata un energgtikas ministrija,

- Zviedrija ieviesa jaunu sist€ému, kas paredz, ka pazinojumi par 3. un 4. kategorijas
darbibam jasniedz, izmantojot droSu, ierakstitu véstuli.

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

°® www.biotechsafety.org.

10 Valsts Farmacijas un uztura institiits (OGYEI) ir apvienots ar Valsts sabiedribas veselibas un farmacijas centru
(NNGYK).

! Veidlapas un noradijumi ir pieejami timekla vietng gmo.kormany.hu.

12 https://gmo.helsedirektoratet.no/.



http://www.biotechsafety.org/
http://gmo.kormany.hu/
https://urldefense.com/v3/__https:/gmo.helsedirektoratet.no/__;!!DOxrgLBm!HyNFCjXLB5xCKidQvsQp1xSisATcSfr8I3_3N2LElXQs99RISidunHVyH4NMI6Xavug8k877dm_4i4jWZlAxE9Oa96pX9C46$

Vairakas dalibvalstis'® zinoja par tadam probléemam ka kav&$anas pazinojumu apstradg tiesibu
aktos noteiktaja termina nepietickama darbinieku skaita un palielinatas darba slodzes dél,
administrativais slogs, ierobezota digitala infrastruktira, griitibas apstradat pazinojumus par
mobilajam laboratorijam un ar GMM saistitu biozalu pieteikumu skaita picaugums.

2. Atkritumu likvidésana

Attieciba uz GMM ierobezotu izmantoSanu direktivas 5. panta 1. punkta ir noteikts, ka
japieméro atbilstigi ierobezoSanas pasakumi un citi aizsargpasakumi, kas noteikti direktivas
IV pielikuma, atkariba no ierobezotas izmantoSanas kategorijas, ieskaitot atkritumu
likvidésanas pasakumus.

Sai zina lielaka dala dalibvalstu nezinoja, ka parskata perioda biitu notikusas bitiskas izmainas
vai radusas problémas atkritumu likvidéSanas parvaldiba.

Dazas dalibvalstis zinoja par konkrétam norisém:

- Belgija zinoja par jaunu tiesibu aktu pienemSanu atkritumu joma. Galvaspilsétas
Briseles regions'* un Valonija pienéma regul&jumu ar mérki racionaliz&t noteikumus un
veicinat aprites ekonomikas mérku sasniegSanu. Abi ming&tie regioni testé alternativas
inaktivacijas metodes, arT mikrovilnu tehnologiju un smalcinasanu ar sterilizaciju. Tika
testéta ar1 fermentacijas atlieku incineracija, kura tika atzita par dargu un neefektivu,
savukart ka ilgtspgjiga zema riska atkritumu likvidéSanas metode tiek izskatita
anaerobiska noardiSana, kas atkariga no apstiprinasanas uz vietas,

- Vacija nenoradija biitiskas izmainas, bet uzsvera tehniskas problémas. Tas ietver
vakuuma autoklavu nepiecieSamibu, sarezgitu atkritumu matricu apstiprinasanu un
bioindikatoru izmantoSanu tidenraza peroksida fumigacijai. Kads GMM atkritumu
nepareizas apsaimniekoSanas gadijums rosindja uzlabot apmacibu un mark&umu.
Operatori ir pieprasijusi publiski pieejamu sarakstu ar apstiprinatam inaktivacijas
alternativam autoklavésanai,

- Ungarija noradija, ka tas jaunajas pieteikuma veidlapas par ierobeZotas izmantoSanas
darbibam ir ieklautas IpaSas sadalas par atkritumu apsaimniekoSanu. Lietotajiem
jaapraksta paredzamo atkritumu veids, forma, apstrade, galiga forma un galameérkis.
Atkritumi, kas satur GMM, ir jauzskata par bistamiem, jaautoklavé uz vietas un
jatransporté uz pilnvarotu likvidéSanas uznémumu. Kompetentajai iestadei jaiesniedz
ar1 parvadajuma liguma kopija,

- Austrija zinoja par pastavigiem lietotaju pieprasijjumiem GMM inaktivéSana alternativi
autoklavéSanai izmantot mikrovilnu tehnologiju, galvenokart ierobezotas izmanto$anas
darbibas, kas saistitas ar niecigu vai zemu risku. Ta ka Austrijas Zinatniska komiteja
darbam ar GMO ierobeZotu izmantoSanu So metodi atzina par nepiemérotu augstaka
riska atkritumiem, apvalkotiem virusiem un virusu rezerves standartSkidumiem,
kompetentas iestades ieteica turpinat autoklavéSanu un aicindja izstradat
pamatnostadnes tas alternativu apstiprinaSanai,

- Somija zinoja, ka autoklavéSanu izmanto mazak gan izmaksu, gan arodapdraud€juma
apsvérumu dél un ka ir mazinajusies tadu efektivu dezinfekcijas lidzeklu pieejamiba,
kas atbilst attiecigajiem ES tiesibu aktiem. Rezultata vairak tiek izmantota atkritumu
incineracija. Kompetenta iestade ir mudinajusi lietotajus izpétit alternativas
inaktivacijas metodes un sniedz ieteikumus par konkrétiem gadijumiem.

13 Belgija, Vacija, Irija, Francija, Horvatija, Italija, Ungarija, Somija un Zviedrija.
4 BRUDALEX 2.0.



3. Inspekcijas un izpildes jautajumi

Saskana ar direktivas 10. un 16. pantu dalibvalstu kompetentajam iestadém ir jaorganize
inspekcijas un citi izpildes pasakumi, lai nodrosinatu atbilstibu.

Lielaka dala dalibvalstu nezinoja, ka ar inspekciju un izpildi saistitas darbibas biitu mainijusas.

Vairakas dalibvalstis sniedza informaciju par parskata perioda notikuSiem uzlabojumiem
izpildes un kontroles darbibas:

- Belgija zinoja par regionam specifisku praksi, un Valonija pastiprinaja sadarbibu ar
zinatniskajiem ekspertiem ar mérki veikt padzilinatas inspekcijas,

- Cehijas Republika, kas Covid-19 pandémijas laika Tslaicigi veica attalinatu kontroli,
atgriezas pie standarta inspekcijam uz vietas,

- Irija noradija, ka, salidzinot ar iepriek$€jo periodu, ko ietekm&ja Covid-19 pandémija,
izpildes darbibu skaits ir triskarsojies,

- Francija uzlaboja savas sp&jas, iecelot “zverinatus inspektorus”, kuri tagad veic
regularas ikménesa inspekcijas,

- Italija uzlaboja inspekciju sisteému, apstiprinot procediiras ar simulétam darbibam,
iecelot un apmacot inspektorus un daloties ar §Tm apstiprinatajam procediiram Eiropas
izpildes projekta'®,

- Kipra ieviesa tadu uz risku balstitu pieeju inspekcijam, kas vérsta uz augstaka riska
objektiem, piem@ram, universitattm un laboratorijam, ka ar1 uzlaboja zinoSanu un
turpmakos pasakumus.

Inspekciju laika visbiezak konstat€tas problémas, par kuram zinoja dazas dalibvalstis, bija
saistitas ar trikumiem turpmak uzskaititajas jomas.

e Dokumentacija un administrativas procediiras'®

Dalibvalstis konstatéja novecojusu biodroSuma dokumentaciju vai to, ka tadas nav,
nepilnigus ierakstus par GMM, izmainu nepazinoSanu (piem., jaunas telpas, biodroSuma
amatpersona), iekS$€o reviziju neveikSanu, nepietiekamus vai neskaidrus riska
novertéjumus.

e Infrastruktiira un biodrosuma pasakumi'’

Tika konstatéti dazi fiziski un procesuali trikumi, pieme&ram, novecojis vai neatbilstigi
uzturéts aprikojums, biodroSuma skapju nepareiza izmantoSana un nepilnigas atkritumu
apsaimniekoSanas sist€émas.

e Pazinosana un apstiprinasana'®

15 Eiropas izpildes projekts (EEP) attieciba uz GMO ir tikls, ko veido regulatori no inspekcijam visa Eiropas
Savieniba (un arpus tas) un kas ir atbildigs par to darbibu parbaudi, kuras saistitas ar GMO. Tikls tika izveidots
1997. gada.

16 Cehijas Republika, Vacija, Irija, Italija, Niderlande, Austrija, Slovénija, Slovakija un Somija.

17 Vacija, Spanija, Italija, Niderlande, Norvégija un Austrija.

18 Francija, Italija, Norvégija un Austrija.



Dalibvalstis zinoja par tadam problemam ka GMM izmantoSanas sakSana bez ieprieksgja
pazinojuma, tadu objektu izmantoSana, kas nav apstiprinati vajadzigajai ierobezoSanas
pakapei, vai novélota pazinoSana iestadém par jebkadam izmainam izmantoSana.

e Inspekciju un izpildes prakse!®

Vairakas dalibvalstis zinoja par atSkiribam inspekciju biezuma, it 1pasi péc Covid-19
pand€mijas laika veiktajiem pielagojumiem. Tomér lielaka dala dalibvalstu kops ta laika ir
atjaunojusas regularas procediiras un vajadzibas gadijuma uzlabojusas savus inspekciju
protokolus.

e Resursi, apmaciba un personala uzraudziba®’

Dazos gadijumos inspekcijas atklajas, ka nav apmacibas ierakstu vai programmu, triikst
sertifikatu vai ir neskaidri darbinieku pienakumi. Dazas dalibvalstis’! noradija, ka
ierobezoto resursu dé] kompetentajam iestadem ir griiti saglabat 1paSas zinaSanas
biodrosuma joma.

Dalibvalstis zinoja par izpildes darbibam, kas veiktas péc inspekcijam. Ja tika konstatéta
neatbilstiba, tika pieméroti tadi pasakumi ka zinojumi, bridinajumi vai naudas sodi, un lietotaji
parasti noteiktaja termina Istenoja iestazu pieprasitos korektivos pasakumus, kas tika parbauditi
turpmakas inspekcijas. Lai gan inspekciju laika tika konstatéta virkne nelielu problému, tas
netika uzskatitas par kritiskam, un tas parasti tika atrisinatas inspekciju laika vai neilgi péc tam,
lai izvairitos no nelabvéligas ietekmes uz cilvéku veselibu vai vidi.

lerobezojumi, kas saistiti ar kompetentajam iestadém pieejamajam Ipasajam zinaSanam
biodroSuma joma, tika mazinati, izmantojot apmacibas iniciativas, agenttiru sadarbibu un sp&ju
veidoSanas centienus.

4. Negadijumi

Saskana ar direktivas 14. un 15. pantu dalibvalstu kompetentajam iestadém ir javeic vajadzigie
pasakumi, lai nodroSinatu, ka avarijas gadijuma lietotdjam ir nekav€joties jainforme
kompetenta iestade un jasniedz konkréta informacija par negadijumu, iesaistitajiem GMM,
informacija, kas vajadziga, lai novertetu ietekmi uz veselibu un vidi, un veiktie pasakumi.

Par negadijumiem (saskana ar negadijuma definiciju, kas sniegta direktivas 2. panta
d) punkta®) nav zinots.

Dazas dalibvalstis®®> kompetentas iestades noteica kritérijus, pec kuriem lietotaji var novertet,
val izkltiSana ir biitiska, un kuru pamata ir tadi faktori ka izkluvuso GMM veids un daudzums,
to iesp&jamais apdraud&jums cilvéku veselibai vai videi un to ierobezoSanas pakape.

Dazas dalibvalstis®* zinoja par incidentiem, kas nesasniedza biitiskas izkli$anas slieksni. Tie
ietvéra elektroenergijas padeves partraukumus, atkritumu nepareizu klasificéSanu, nelielas

19 Cehijas Republika, Irija un Zviedrija.

20 vacija, Irija, Italija, Niderlande un Somija.

2! Francija un Luksemburga.

22 “Negadijums” nozimé jebkadu nelaimes gadijumu, kas ir saistits ar ievérojamu un nejausu GMM izklasanu no
kontroles to ierobeZotas izmanto$anas gaita un kas var radit briesmas cilvéku veselibai vai videi uzreiz vai péc
kada laika.

23 Cehijas Republika, Vacija, Irija, Italija, Niderlande un Somija.

24 Vacija, Irija, Francija, Niderlande un Somija.



noplides, aprikojuma klimes un nelielas laboratoriskas kliidas, kuras kompetentas iestades
atzina par tadam, kas nerada butisku risku veselibai vai videi.

Lai novertetu GMM izkluSanas biitiskumu, vairuma gadijumu valstu iestades palaujas uz
biodroSuma amatpersonu veiktiem individualiem izvert§jumiem, nevis pieméro noteiktus
kriterijus.

5. Sabiedribas informésana un sabiedriska apsprieSana

Saskana ar direktivas 12. pantu dalibvalstis var apspriesties ar sabiedribu par daziem ierosinatas
ierobezotas izmantoSanas aspektiem, ja tas uzskata, ka Sada apsprieSanas ir lietderiga,
vienlaikus piemérojot 18. panta izklastitas konfidencialitates prasibas.

Saja konteksta lielaka dala dalibvalstu nav zinojusas, ka kops ieprieksgja parskata perioda biitu
notikuSas izmainas sabiedribas informe&Sana par GMM ierobeZotu izmantoSanu.

Belgija zinoja, ka veikusi izmainas publiski pieejamaja informacija par atlaujam ierobezotas
izmantoSanas darbibam, lai noveérstu iesp&amu informacijas launpratigu izmantoSanu
biodrosuma apsverumu dél, neskarot direktivas 18. panta prasibas.

Pazinotas sabiedriskas apsprieSanas attiecas uz 3. un 4. kategorijas ierobeZotas izmantoSanas
darbibam. Belgija un Irija zinoja, ka ir sanémusas sabiedribas viedokli, kas tika apspriests
parskatiSanas procesa. Belgija zinoja, ka sabiedriba paudusi bazas, kas saistitas ar iebildumiem
pret eksperimentiem ar dzivniekiem un Skietamajiem biologiskajiem riskiem cilvékiem un
dzivniekiem, kuri dzivo tuvuma. Citas dalibvalstis®®, kuras veikta sabiedriska apspriesana,
zinoja, ka komentari nav sanemti.

Dazas dalibvalstis®® zinoja, ka sabiedriska apsprie$ana parskata perioda nav notikusi — bieZi
vien tapéc, ka pazinojumi attiecas uz zemaka riska kategorijas darbibam.

Vairakas dalibvalstis®*’ nesniedza informaciju par sabiedrisko apspriesanu.

6. Direktivas interpretacija

Devinas dalibvalstis®® zinoja, ka direktivas interpretacija nav saskarusas ar ipa$am problémam.

Savukart septinas dalibvalstis?® konstatgja griitibas direktivas interpretacija un steno3ana, it
ipasi saistiba ar zinatnes un tehnologiju attistibu, pieméram, jauniem genomikas panémieniem
(JGP), paSklonéSanos un jaunam piegades sisttmam, pieméram, virusveidigam dalinam un
lipidu nanodalinam.

Mingétas dalibvalstis noradija, ka sarezgitaku pieteikumu sanemsana ir radijusi problémas
GMO/GMM definicijas interpretacija un organismu juridiska statusa noteikSana. Vairakas
kompetentas iestades noradija, ka Sos jautdjumus butu lietderigi apspriest ar direktivu
izveidotaja regulativaja komiteja, apsverot iesp&u sniegt noradijumus saskanotas pieejas
atbalstam.

23 Vacija, Islande, Spanija, Ungarija, Rumanija un Slovakija.

26 Bulgarija, Cehijas Republika, Norvégija, Portugale un Somija.

YDanija, Griekija, Francija, Horvatija, Kipra, Latvija, Lietuva, Luksemburga, Malta, Niderlande, Slovénija un
Zviedrija.

28 Igaunija, Griekija, Kipra, Latvija, Lietuva, Polija, Portugale, Slovénija un Slovakija.

¥ Belgija, Vacija, Danija, Irija, Italija, Niderlande un Somija.
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Konkréti, tika min€tas Sadas griitibas:

- Danija zinoja par grutibam pieme&rot direktivu vairakos gadijumos, kas attiecas uz tadu
zalu ievadiSanu pacientu majas, kuras satur GMM vai sastav no tiem, un noradija, ka ir
svarigi izveidot kopigu regulativo pieeju visas dalibvalstis, lai izvairitos no parrobezu
nekonsekvences,

- Vacija zinoja, ka no dazu federalo zemju kompetentajam iestadém ir sanemtas
atsauksmes par neskaidribam attieciba uz GMO definicijas interpretaciju un to, kada
méra ir piemérojama Direktiva 2001/18/EK paredz&ta mutagenézes atbrivojuma
interpretacija, ko attieciba uz direktivu 2018. gada sniedza Tiesa’’; rezultata daZos
gadijumos federalajas zemes tiek pielautas atSkirigas interpretacijas,

- Horvatija un Italija noradija, ka ir sarezgiti noskirt ierobezotu izmanto$anu un apzinatu
izplatiSanu, veicot klniskas parbaudes, kuras izmanto GMO/GMM, un Italija uzsvera,
ka griitibas kompetentajam iestadém, uznémumiem un lietotajiem sagada atsSkirigas
interpretacijas un pieejas,

- Zviedrija zinoja par nenoteiktibu saistiba ar prasibu pieméroSanu tadiem GMM, ko
izmanto mobilajas vai pagaidu laboratorijas ar mainigu atrasanas vietu.

Lai risinatu iepriek§ minétas griitibas, dazas dalibvalstis istenoja dazadus risindjumus, ari
nodro$indja iek§&jas ekspertu konsultacijas’!, atjauninaja valsts noradijumus par JGP?? un
pastipringja zinatnisko ieguldijumu un koordinaciju starp kompetentajam iestadém (Spanija).

Lai risinatu jautajumus, kas saistiti ar GMO/GMM definicijas interpretaciju, Niderlande
izveidoja valsts ekspertu ad hoc grupu, kuru atbalstija Niderlandes p€tniecibas projekts un kura
sanéma informaciju no citu dalibvalstu ekspertiem. Konstatgjumi®® tika publicéti 2024. gada
novembri, un 2024. gada decembri** tie tika iesniegti regulativajai komitejai, kas izveidota ar
Direktivu 2001/18/EK, bet 2025. gada septembrT>> — regulativajai komitejai, kas izveidota ar
Direktivu 2009/41/EK.

Belgija dalijas ar savu pieeju praksei “dari pats” un pieredzi biodroSuma prasibu pieméros$ana,
pieméram, apzinot un uzlabojot atvértas zinatnes kopienas informétibu par regulativajam

prasibam GMM ierobeZotas izmantoSanas joma.

7. Parskats par ierobeZotu izmanto$anu

Vairakas dalibvalstis®® zinoja, ka ar GMM ierobezotu izmanto$anu saistito pazinojumu skaits,
salidzinot ar iepriek$€jo parskata periodu, nav mainijies vai ir nedaudz palielinajies.

Tomer zinotaju dalibvalstu vidi veérojamas atSkiribas tadu pazinojumu skaita, kas saistiti ar
ierobezotas izmantoSanas kategorijam. Konkréti:

- Belgija apstiprinaja, ka lielako dalu ierobezotas izmantoSanas gadijumu veido
2. kategorija (71 % pazinojumu),

- Niderlande zinoja, ka ir samazinajies ar 2. un 3. kategoriju saistito pazinojumu skaits,
un noradija, ka 2. kategorijas darbibu skaita samazinajums dalgji varétu biit skaidrojams

302018. gada 25. jilija spriedums, Lieta C-528/16, Confédération paysanne u. c. (ECLI:EU:C:2018:583).
31 Vacija un Niderlande.

32 Francija un Italija.

33 Perseus zinojums. GMO definicijas interpretacija ES dalibvalstis.

342024. gada 11. decembris, A.03. punkts.

352025. gada 26. septembris, A.07. punkts.

3¢ Bulgarija, Irija, Kipra, Norvégija, Slovakija un Zviedrija.
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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

ar to, ka dazas virusu vektoru sist€émas tagad ir klasificétas 1. kategorija, un, iesp&jams,
ar to, ka plaSa tvéruma pazinojumu (ar visparigakiem vektoru sistému un donoru
sekvenCu aprakstiem) rezultata saruka grozijumu skaits attieciba uz ieprieks
pazinotajam 2. kategorijas darbibam ar $adiem aprakstiem,

- Francijanoradija, ka ar 1. kategoriju saistito pazinojumu skaits ir samazinajies par 39 %,
bet 11dziga apméra ir pieaudzis ar 2. kategoriju saistito pazinojumu skaits,

- Austrija noveéroja 1. kategorijas darbibu komercpazinojumu skaita pieaugumu, bet
konstat&ja kop€ja pazinojumu skaita samazinasanos,

- Slovénija konstat€ja pareju no 1. kategorijas darbibu pazinojumiem uz 2. kategorijas
darbibu pazinojumiem un komercpazinojumu skaita pieaugumu,

- Somija novéroja pazinojumu skaita nelielu vispargju samazinasanos, bet zinoja par
pastavigiem komercpazinojumiem un p&tniecibas pazinojumiem.

Ar 3. kategoriju saistito pazinojumu kopskaits ir mazaks, bet vairakas dalibvalstis, piemeéram,
Spanija un Francija, tas ir palielinajies galvenokart p&tniecibas del. ArT Ungarija zinoja par
3. kategorijas izmantoSanas gadijumu skaita pieaugumu un atlaujas pieSkirSanu vienai
4. kategorijas darbibai. Savukart, Italija zinoja, ka $adu pazinojumu skaits ir ievérojami
samazinajies.

Attieciba uz pazinoto darbibu veidu — ierobezotas izmantoSanas joma joprojam doming
petnieciba un izstrade, lai gan dazas dalibvalstis arvien nozimigaka kliist komercdarbiba.
Piem@ram, Belgija zinoja, ka 51 % pazinojumu bija saistits ar p&tniecibu un izstradi, 36 % — ar
komercdarbibu un 13 % — ar GMM izmantoSanu veselibas apriipes iestadés. Slovakija uzsvéra
pieaugoso izmantoSanu komercialam vajadzibam, kas verstas uz veselibas un vides uzlaboSanu.

II DALA. PETAMAS ZALES, KAS SATUR GMO VAI NO TIEM SASTAV

Uz kliniskajam parbaudém, kuras izmanto p&tamas zales, kas satur GMM vai no tiem sastav,
attiecas gan tiesibu akti klinisko parbauzu joma’’, gan tiesibu akti GMO joma, it Tpasi
Direktiva 2001/18/EK un Direktiva 2009/41/EK.

Dalibvalstis nezinoja par biitiskam izmainam tadu cilvékiem paredzeto un veterinaro pétamo
zalu razo8ana un ievadiSana, kas satur GMM vai no tiem sastav.

Vairakas dalibvalstis ir pielagojusas proceduras, lai racionalizétu klinisko parbauzu ar
pétamajam zalém, kas satur GMM vai no tiem sastav, apstiprinasanu. Belgija ir ieviesusi valsts
noradijumus un vienkarSotas novertéSanas un apstiprinasanas procediras. Austrija ir
pielagojusi valsts noteikumus par GMO izmantoSanu mediciniskiem mérkiem saskana ar
Direktivu 2001/18/EK  un vienkarSojusi vidiska riska noveértéSanu, pienemot vienotas
pieteikuma veidlapas. Spanija un Zviedrija zinoja par Direktivas 2001/18/EK pieméroSanu
Sadiem produktiem, ieklaujot papildu posmus, pieméram, sabiedrisko apsprieSanu. Vacija
uzsvera, ka ir uzlabojusies koordinacija starp kompetentajam iestadém, kas atbild par
kliniskajam parbaudém, un iestadém, kuras parrauga GMM. Francija noradija, ka dazos
gadijumos, kad pastav Saubas par klasifikaciju vai vidisko risku, kompetenta iestade var ligt
atzinumu GMO ierobezotas izmantoSanas komitejai, kas darbojas GMO ierobeZotas
izmantoSanas kompetentas iestades, proti, P&€tniecibas ministrijas, pasparné.

37 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 536/2014 (2014. gada 16. aprilis) par cilvékiem paredzetu
zalu kltniskajam parbaud@m un ar ko atcel Direkttvu 2001/20/EK, OV L 158, 27.5.2014., 1. Ipp.

10



Dazas dalibvalstis*® zinoja par centieniem pilnveidot savas pieejas attieciba uz $adiem
produktiem, it Tpasi novertgjot konkrétus gadijumus, pieméram, majas veiktas parbaudes®® un
tadu biozalu izmantoSana, kas saistitas ar GMM izmantoSanu kliniskajas parbaudeés.

Vacija un Italija uzsvera, ka ir vajadziga cieSaka sadarbiba starp valsts iestadém un tam
lidzigam iestadém citas dalibvalstis, lai nodroSinatu saskanotu pieeju klinisko parbauzu
veikSanai un lai racionalizétu regulativo prasibu pieméroSanu lietotajiem visas dalibvalstis.

Bulgarija un Italija uzskatija, ka ar GMM saistitu klinisko darbibu digitala uzskaite uzlabotu
izsekojamibu ES limen.

Somija zinoja par operacionalam problémam, ari valodas barjeram, izmantojot vienotas
pieteikuma veidlapas, jo tas dazkart ir pretruna valsts tiesibu aktos noteiktajam valodas
prasibam, un problémam, kas saistitas ar prasibam, kuras piemé&rojamas arpus ES raZotu pétamo
zalu, kas satur GMM vai no tiem sastav, parvietoSanai pari robezam.

III DALA. GMO, KAS NAV GMM, IEROBEZOTA IZMANTOSANA

Vairumam dalibvalstu* ir valsts tiesibu akti, kuri reglamenté GMO, kas nav GMM, piem&ram,
genétiski modific€tu augu un dzivnieku, ierobeZotu izmanto$anu. Kopuma dalibvalstis, kuras
ir valsts tiesibu akti, liela méra savas procediiras ir saskanojusas ar Direkttvu 2009/41/EK.

Vairakas dalibvalstis*! zinoja, ka nav saskarusas ar problémam, piemérojot direktiva noteiktos
pasakumus GMO, kas nav GMM, ierobeZotai izmantoSanai.

Dazas dalibvalstis zinoja par gritibam piemérotu ierobezosanas pasakumu noteik$ana, Iémumu
pienemsSana par konkrétu organismu GMO statusu un dazos gadijumos — apzinatas izplatiSanas
vide un ierobezotas izmantoSanas noskirSanu:

- Vacija noradija, ka, lai gan objekti, kuros tiek veikts darbs ar GM dzivniekiem vai
augiem, butiskas problémas rada reti, TpaSas gritibas rada kukainu ierobeZoSana un ar
GMM apstradatu lielu dzivnieku liemenu droda inaktivacija. Sie jautajumi tika
apspriesti valstu iestazu starpa un nodoti attiecigajai valsts komitejai, lai sanemtu
noradijjumus. Turklat viena iestdde uzsvéra juridisko nenoteiktibu attieciba uz
ierobezoSanas pasakumiem, kas piemérojami dzivniekiem, kuri iegiti ar JGP,

- Spanija zinoja, ka dazos gadijumos bija vajadzigas zinatniskas diskusijas, lai noteiktu,
vai konkréti organismi atbilst GMO definicijai. Valsts biodroSuma padomdevéja
struktiira apsprieZas ar saviem ekspertiem un inform& kompetento iestadi,

- Niderlande zinoja par griittbam noskirt ierobezotu izmantoSanu no apzinatas
izplatiSsanas vidé tados gadijumos ka plasa méroga izm&ginajumi ar dzivniekiem,
biodegvielas raZzoSana, izmantojot GMM, vai GMM izmantoSana par biosensoriem.
Tika izvirziti jautajumi ar1 par GM dzivnieku vai GMM iedarbibai paklautu dzivnieku
statusu péc eksperimentu beigam,

- Zviedrija noradija, ka pret€ji tam, ka notieck GMM gadijuma, ta nebalstas uz ieprieks
noteiktam GMO ierobeZoSanas kategorijam, un visiem objektiem ir jasanem individuala

38 Danija, Horvatija un Somija.

39 Majas apstaklos notiekoSa p&tamo zalu ievadisana kliniskas parbaudes laika.

40 Belgija, Cehijas Republika, Danija, Vacija, Irija, Islande, Spanija, Latvija, Lietuva, Ungarija,
Niderlande, Norvégija, Austrija, Portugale, Slovénija, Slovakija, Somija un Zviedrija.

4 Cehijas Republika, Niderlande un Austrija.
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atlauja. Lai gan Zviedrijas Lauksaimniecibas padome to neuzskata par probléemu, ta
izverte, vai pasreizgja sist€ma ir sameriga ar faktisko risku,

- Somija zinoja par JGP daudzveidigu izmantoSanu pétijumos ar dzivniekiem, kas biezi
vien ietver modifikacijas bez sveSas DNS insercijas vai ar ierobezotu parmantojamibu,
un tas kompetentajai iestadei sarezgt GMO statusa novértésanu un lémumu pienemsanu
par to, vai biitu japieméro ierobezoSanas prasibas. Turklat ir raduSies jautajumi par
genomiski redigétu zivju embriju transporté$anu no treSam valstim, it ipa$i par to, vai ir
piemérojami noteikumi par bistamu precu parvadasanu.

Dazas dalibvalstis*? zinoja, ka GMO, kas nav GMM, ierobeZotas izmanto$anas gadijuma ir
vajadziga vairaku iestazu piekriSana vai notiek apsprieSanas ar tam (Portugale). Italija zinoja,
ka lietotaji var brivpratigi ligt kompetento iestadi saskana ar Direktivu 2001/18/EK parbaudit
Direktivas 2009/41/EK IV pielikuma izklastito ierobezojumu pasakumu piemérosanu GMO,
kas nav GMM.

SECINAJUMI

Runajot par direktivas visparéjo istenoSanu, valstu zinojumi liecina, ka dalibvalstis ir
pienémusas noteikumus un izveidojusas struktiiras un proceduras ar mérki nodrosinat vajadzigo
pasakumu veikSanu, lai izvairitos no GMM ierobezotas izmantoSanas izraisitas negativas
ietekmes uz cilvéka veselibu un vidi, un pastavigi uzlabojo administrativo efektivitati, digitalo
parkartosanos un administrativo saskanotibu. Lai gan netika zinots par butiskam strukturalam
izmainam pazinoSanas un apstiprinasanas sist€émas, vairakas dalibvalstis ir zinojusas par
mérkorientétam reformam, kuru mérkis ir modernizet, precizét un racionalizét procesus, lai
pielagotos mainigajam tehnologiskajam progresam.

Tomeér ir zinots par dazam operacionalam problémam, ar1 darbinieku trikumu, digitalas
infrastruktiiras ierobezojumiem, administrativo sarezgitibu un regulativo nenoteiktibu, it Tpasi
tadas jaunas jomas ka mobilas laboratorijas un jaunas biozales.

Atkritumu likvideSanas parvaldiba liela méra saglabajas nemainiga, lai gan vairakas
dalibvalstis, reaggjot uz tradicionalas autoklavéSanas tehniskajiem un finansialajiem
ierobezojumiem, pétija alternativas metodes GMM inaktivéSanai. Dalibvalstis un Komisija
Direktivas 2009/41/EK  regulativds komitejas sanaksmé 2023. gada 20. septembri* un
2025. gada 26. septembrT* ir apmainijusas ar viedokliem par praksi $aja jautajuma.

Inspekcijas un izpildes darbibas ir turpinajuSas tapat ka ieprieks€jos parskata periodos.
Kopuma Skiet, ka kompetentas iestades nodroSina efektivu parraudzibu. Inspekcijas parasti tika
atklati tikai nelieli administrativi vai procesuali trukumi, kas tika nekav€joties noversti, lai
novérstu nelabveéligu ietekmi uz cilvéka veselibu vai vidi. Lai gan inspekciju biezumu uz laiku
ietekméja Covid-19 pandémija, ierastas procediiras kops ta laika ir atsaktas.

Parskata perioda netika zinots par direktiva definétiem negadijumiem, un tas liecina par augstu
izplatibas ierobezoSanas un biodroSuma parraudzibas [imeni.

Sabiedribas informeéSanas un sabiedriskas apsprieSanas prakse liela méra saglabajas
nemainiga, un kopuma sabiedribas iesaistes Iimenis bija zems.

42 Slovénija un Slovakija.
43 2023. gada 20. septembris, A.01. punkts.
44 2025. gada 26. septembris, A.02. punkts.
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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

Parskata perioda dalibvalstis regulativas komitejas sanaksmes ir apmainijusas ar informaciju
par saviem valsts pasakumiem un paraugpraksi dazados citos jautajumos, kas saistiti ar
direktiva noteikto biodro§uma prasibu piemérosanu. ST informacijas apmaina aptvéra pieredzi,
kas giita, apzinot un uzlabojot atvértas zinatnes kopienas informé&tibu par GMM ierobezotas
izmantoanas regulativajam prasibam®, un valstu pamatnostadnes par to, ka novertst
antibiotiku rezistences markiergénus ierobezotas izmantoSanas pieteikumos un lietotaju
darbibas $o génu pakdpeniskai iznemSanai no aprites®®. Regulativa komiteja 2025. gada
apsprieda vairakus jautajumus, ko dalibvalstis bija izvirzijuSas parskata perioda. Tie ietvera
augsta ierobezoSanas limena objektu inspicéSanu, GMM transportesanu, atkritumu likvidéSanas
parvaldibu, veselibas un vides profilaksi un aizsardzibu saistiba ar jauniem biotehnologiskiem
panémieniem*’.

Direktivas interpretacija dazam dalibvalstim joprojam rada zinamas problémas, kas saistitas,
piemé&ram, ar konkrétu organismu un pieteikumu klasifikaciju. Visparigi jautajumi, kas saistiti
ar GMO definicijas interpretaciju, tiek regulari apspriesti ar Direktivu 2001/18/EK izveidotas
regulativas komitejas sanaksmés. Ar Direktivu 2009/41/EK izveidotas regulativas komitejas
sanaksm@s parskata perioda*® un 2025. gada 26. septembri*’ tika apspriesti vairaki jautajumi,
kas 1pasi saistiti ar GMM definicijas interpretaciju un atbilstigajiem droSibas pasakumiem
GMM ierobezotas izmantosanas gadijuma (piem., bakteriofagu gadijuma).

Viena dalibvalsts zinoja, ka joprojam pastav ieksg€ja nenoteiktiba attieciba uz Tiesas 2018. gada
nolémuma par Direktiva 2001/18/EK paredzéto mutagenézes atbrivojumu piemé&rojamibu
GMM ierobezotai izmanto$anai saskana ar Direktivu 2009/41/EK. Saja saistiba Komisija
atsaucas uz skaidrojumiem, kas sniegti tas zinojumos par 2014.-2018. gadu®® un 2019.—
2021. gadu’'.

Pazinotais ierobezotas izmantoSanas pazinojumu skaits skiet stabils vai nedaudz palielinas, un
tajos domin€ 1. un 2. kategorijas darbibas. Lidztekus p&tniecibai un izglitibai arvien lielaku
nozimi iegist izmantoSana komercialam vajadzibam, un pazinojumi arvien biezak tiek
parvalditi, izmantojot digitalas sisteémas.

Lielaka dala dalibvalstu nezinoja par butiskam noris€m saistiba ar pétamajam zalem, kas
satur GMM vai no tiem sastav. DaZas dalibvalstis vélreiz uzsveéra gan to atlauju izsniegSanas
procediiru sarezgitibu, kuras veicamas saskana ar dazadiem tiesiskajiem regul&jumiem, kas
saistiti ar petamajam zalém, kuras satur GMM vai no tiem sastav, t. 1., saskana ar tiesibu aktiem
GMO joma un Regulu (ES) Nr. 536/2014 par kliniskajam parbaudém, gan atskiribas dalibvalstu
pieejas attieciba uz vidiska riska novertéSanu tadu klinisko parbauzu sakara, kuras izdaritas ar
peétamajam zalém, kas satur GMM vai no tiem sastav. Vairakas dalibvalstis noradija, ka ir
vajadzigi uzlaboti ES Iimena noradijumi, uzlabota klinisko parbauzu digitala izsekoSana un
skaidraki noteikumi par GMM parvietoSanu pari robezam.

Saja saistiba bitu janorada, ka 2023. gada 26. aprili Komisija pienéma priekslikumus regulai
un direktivai par tiesibu aktu parskatisanu zalu joma>?; $ajos priekslikumos parskata cilvekiem
paredzeto zalu registréSanas un uzraudzibas prasibas. Regulas (ES) Nr. 536/2014 grozijumu
meérkis ir, nodroSinot vienotu atlauju saskana ar minéto regulu, racionalizet atlauju pieskirSanas

452023. gada 20. septembris, A.02. punkts.

46 2023. gada 20. septembris, A.03. punkts.
472025. gada 26. septembris, A.03.—A.07. punkts.
48 2023. gada 20. septembris, A.04. punkts.

49 2025. gada 26. septembris, A.05. punkts.

50 COM(2021) 266 final.

51 COM(2023) 75 final.

2.CcoM (2023) 192 final un 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

procesu kliniskajam parbaudeém, kas saistitas ar peétamajam zalém, kuras satur GMO vai sastav
no tiem. Lai likvidétu sadrumstalotas valstu prasibas un uzlabotu GMO zalu klinisko parbauzu
regulgjumu visa ES, ir ierosinata jauna centralizéta procediira vidiska riska novért€§jumu
veikSanai So klinisko parbauzu atlauju ietvaros. Attieciba uz minéto tiesibu aktu
priekslikumiem turpinas parasta likumdosanas procedira.

Attieciba uz GMO, kas nav GMM, ierobezotu izmantoSanu, t. 1., GM augu un dzivnieku
ierobezotu izmantoSanu, lielaka dala valstu regul&jumu ir saskanota ar Direktivu 2009/41/EK.
Lai gan vairuma gadijumu netika zinots par butiskam problémam, dazas dalibvalstis saskaras
ar konkrétam problémam, kuru vidi bija atbilstigu ierobezoSanas pasakumu noteikSana,
parrobezu parvadajumu parvaldiba un konsekventa riska novérté§juma nodrosinasana.
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