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Sprawozdanie w sprawie doswiadczen panstw czlonkowskich zwigzanych z dyrektywa
Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/41/WE z dnia 6 maja 2009 r. w sprawie
ograniczonego stosowania mikroorganizméw zmodyfikowanych genetycznie w latach
20222024

Informacje zawarte w niniejszym dokumencie zostaly opracowane przez Komisj¢ na podstawie
indywidualnych sprawozdan przedtozonych przez panstwa cztonkowskie zgodnie z art. 17
dyrektywy Parlamentu Europejskiego 1Rady 2009/41/WE w sprawie ograniczonego
stosowania mikroorganizméw zmodyfikowanych genetycznie (GMM)!.

WPROWADZENIE

Dyrektywa 2009/41/WE (,,dyrektywa”) stanowi, ze co trzy lata panstwa czlonkowskie sa
zobowigzane przesyla¢ Komisji skrocone sprawozdanie w sprawie swoich doswiadczen
zwigzanych ze stosowaniem dyrektywy? oraz ze Komisja jest zobowigzana publikowaé
podsumowanie oparte na tych sprawozdaniach®. Komisja opublikowata juz pie¢ sprawozdan na
podstawie tej dyrektywy lub poprzedzajacej ja dyrektywy Rady 90/219/EWG?*, za okresy 1999—
2003, 2003-2006, 2006-2009, 2009-2014, 20142018 i 2019-2021°.

Niniejsze sprawozdanie dotyczy okresu od stycznia 2022 r. do grudnia 2024 r. i opracowano je
na podstawie indywidualnych sprawozdan 27 panstw cztonkowskich oraz dwoch panstw EOG—
EFTA®.

Podstawe sprawozdan krajowych stanowi przygotowany przez stuzby Komisji kwestionariusz
dotyczacy doswiadczen panstw cztonkowskich w zakresie ogélnego wdrazania dyrektywy,
w tym w zakresie ich systemoéw powiadamiania i zatwierdzania, dzialan w obszarze inspekcji
1 egzekwowania przepisow, Srodkéw dotyczacych usuwania odpaddéw, awarii, konsultacji
spotecznych oraz przegladu ograniczonego stosowania GMM zatwierdzonych na ich
terytoriach.

W  dyrektywie nie uregulowano kwestii ograniczonego stosowania organizmow
zmodyfikowanych genetycznie (GMO) innych niz GMM, tj. zmodyfikowanych genetycznie
roslin 1 zwierzat. Dyrektywa 2001/18/WE w sprawie zamierzonego uwalniania do srodowiska
organizméw zmodyfikowanych genetycznie’ stanowi jednak, ze w niektérych przypadkach
zasady ograniczania ustanowione w dyrektywie 2009/41/WE maja rowniez zastosowanie do
innych organizméw zmodyfikowanych genetycznie. Ma to miejsce w przypadku, gdy stronom

! Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/41/WE z dnia 6 maja 2009 r. w sprawie ograniczonego
stosowania mikroorganizméw zmodyfikowanych genetycznie (Dz.U. L 125 z 21.5.2009, s. 75).

2 Art. 17 ust. 2.

3 Art. 17 ust. 3.

* Dyrektywa Rady 90/219/EWG =zdnia 23 kwietnia 1990r. wsprawie ograniczonego stosowania
mikroorganizméw zmodyfikowanych genetycznie (Dz.U. L 117 z 8.5.1990, s. 1).

5 Sprawozdania dostepne sg na tej stronie internetowej Komisji Buropejskie;j.

6 Zatgcznik XX do Porozumienia EOG (w ktérym wymieniono miedzy innymi akty prawne UE dotyczace GMO,
ktore maja zastosowanie na mocy tego Porozumienia) stanowi, ze ,,[d]o celow niniejszego zalacznika i nie
naruszajac postanowien Protokotu 1, wyrazenie »panstwo(-a) cztonkowskie« zawart[e] w aktach, do ktorych
nastepuje odniesienie, rozumie si¢ z wiaczeniem, ponad jego znaczenie w odpowiednich aktach WE [...] Islandii,
Liechtensteinu, Norwegii [...]”. Wobec tego odniesienie do ,,panstw cztonkowskich” w niniejszym dokumencie
obejmuje réwniez panstwa EOG-EFTA, ktore udzielity odpowiedzi na pytania zawarte w kwestionariuszu
(Islandia i Norwegia).

7 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego
uwalniania do $rodowiska organizmoéw zmodyfikowanych genetycznie iuchylajgca  dyrektywe
Rady 90/220/EWG (Dz.U. L 106 z 17.4.2001, s. 1).



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

trzecim udostepnia si¢ GMO inne niz GMM, , ktoérych przewidywane wykorzystanie obejmuje
wylacznie dzialania, podczas ktorych stosowane beda S$ciste $rodki ograniczajace ich
rozprzestrzenianie w celu ograniczenia ich kontaktu z ogdlng populacja 1 s$rodowiskiem
naturalnym 1 zapewnienia wysokiego stopnia bezpieczenstwa” (art. 2 pkt 4 akapit drugi tiret
drugie). W takich przypadkach, zgodnie z tym samym przepisem, ,,dzialania te powinny si¢
opiera¢ na takich samych =zasadach, jak ustanowione w dyrektywie 90/219/EWG”.
W przypadku nieprzestrzegania zasad ograniczania ustanowionych w dyrektywie 2009/41/WE
przekazanie GMO stronie trzeciej stanowi ,,wprowadzenie do obrotu” w rozumieniu art. 2 pkt 4
dyrektywy 2001/18/WE 1 podlega wymogom tej dyrektywy.

W wielu panstwach cztonkowskich kwesti¢ ograniczonego stosowania innych GMO
uregulowano rowniez w odpowiednim ustawodawstwie krajowym. Z tego wzgledu Komisja
rozszerzyta zakres kwestionariusza, aby panstwa cztonkowskie mogty podzieli¢ si¢ swoimi
doswiadczeniami w zakresie regulowania ograniczonego stosowania tych organizmdéw na
szczeblu krajowym.

W niniejszym sprawozdaniu skoncentrowano si¢ na zmianach, jakie zaszly od czasu
poprzednich sprawozdan, oraz zwrocono uwage na nowe problemy i wyzwania zwigzane
z wdrazaniem zgloszone przez panstwa czlonkowskie, a takze na sposoby radzenia sobie z tymi
trudno$ciami.

ZastrzeZenie prawne: informacje zawarte w niniejs;ym sprawozdaniu dotyczgce panstw
czlonkowskich sq oparte na indywidualnych sprawozdaniach panstw czlonkowskich.

Ani Komisja Europejska, ani Zadna osoba dziatajgca w jej imieniu nie odpowiadajq za tresé
tych informacji ani za jakikolwiek sposob ich wykorzystania.

Indywidualnych sprawozdan przedkladanych przez panstwa czlonkowskie nie publikuje sie
i stuzq one jedynie jako podstawa skroconego sprawozdania Komisji.



CZESC I: OGOLNE WDRAZANIE DYREKTYWY

1. Systemy powiadamiania i zatwierdzania (oraz odpowiednie zmiany)

Zgodnie z art. 6-9 dyrektywy osoba, ktéra zamierza uzy¢ obiektow po raz pierwszy w celu
ograniczonego stosowania GMM, musi powiadomi¢ wlasciwe organy krajowe o swoim
zamierzonym stosowaniu oraz poda¢ szczegotowe informacje na temat GMM, obiektow,
srodkdw ochronnych i oceny ryzyka. Przypadki ograniczonego stosowania klasy 2, 3 14
wymagajg uprzedniej zgody: klasy 2 tylko przed pierwszym uzyciem, natomiast w przypadku
klasy 3 1 4 wymagana jest zgoda przed pierwszym i kolejnymi uzyciami.

Od poprzedniego okresu sprawozdawczego nie zgloszono zadnych istotnych zmian
dotyczacych przepisow krajowych wdrazajacych dyrektywe.

Kilka panstw czionkowskich wdrozylo jednak szereg reform majacych na celu poprawe
efektywnosci lub zwiekszenie cyfryzacji badz restrukturyzacje wilasciwych organéw
i procesow:

- Francja uproscita przepisy dotyczace przypadkow stosowania, ktore stwarzajg znikome
ryzyko, a od czerwca 2022 r. za posrednictwem specjalnej platformy internetowe;j
powiadomienia o przypadkach ograniczonego stosowania GMM w kontekscie badan
klinicznych nad produktami leczniczymi nadzoruje nowy wiasciwy organ®,

- Islandia w miejsce dotychczasowego wlasciwego organu powotata nowo utworzong
Agencje¢ Srodowiska i Energii,

- Wilochy udoskonality swoj system powiadamiania przez wprowadzenie platformy
cyfrowej do zarzadzania powiadomieniami i opracowaly narzgdzie tworzenia sieci
kontaktow w celu szkolenia 1ilgczenia naukowcow, pracownikéw 1 instytucji
zajmujacych sie bezpieczenstwem oraz w celu podnoszenia umiejetnosci 1 Scislejszego
przestrzegania dyrektywy”,

- Cypr opracowat nowy poufny system powiadamiania, w ktdrym wymaga si¢ obecnie
przedktadania powiadomien w znormalizowanym formacie i uiszczania oplat za
ztozenie wniosku,

- Litwa zmienita wtasciwy organ. Od stycznia 2023 r. to Agencja Ochrony Srodowiska
podlegajaca Ministerstwu Srodowiska nadzoruje powiadomienia 1zezwolenia
dotyczace ograniczonego stosowania GMO 1 GMM,

- Wegry przeprowadzily restrukturyzacje swojego wlasciwego organu przez potaczenie
dwoch instytucji'®, atakze wprowadzilty nowy system obejmujacy formularze
wnioskOw 1ocen ryzyka w odniesieniu do dzialan zwigzanych z ograniczonym
stosowaniem oraz zapewniajacy wytyczne dla uzytkownikow!!,

- W 2024 r. Norwegia uruchomita nowy portal internetowy stuzacy do powiadomien
GMM, co poprawito doswiadczenia uzytkownikow 1umozliwito lepsza
identyfikowalno$¢ wnioskéw i zatwierdzen obiektow!?,

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

°® www.biotechsafety.org.

10 Krajowy Instytut Farmacji i Zywienia (OGYEI) zostal potaczony z Krajowym Centrum Zdrowia Publicznego
i Farmacji (NNGYK).

" Formularze i wytyczne sg dostepne pod adresem gmo.kormany.hu.

12 https://gmo.helsedirektoratet.no/.
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- Stowenia zmienita nazwe witasciwego organu 1 inspektoratu w celu odzwierciedlenia
zmian strukturalnych w departamentach rzagdowych. Ministerstwo Srodowiska, Klimatu
1 Energii zastgpitlo dawne Ministerstwo Srodowiska i Planowania Przestrzennego,

- Szwecja wprowadzita nowy system, ktéry wymaga przekazywania powiadomien dla
klas 3 1 4 w formie bezpiecznej przesytki polecone;.

Kilka panstw cztonkowskich!? zgtaszalo problemy, takie jak opdznienia w przetwarzaniu
powiadomien w ustawowych terminach ze wzgledu na niedobor personelu izwigkszone
obcigzenie pracg, obcigzenia administracyjne, ograniczona infrastruktura cyfrowa, trudnosci
w rozpatrywaniu powiadomien dla mobilnych laboratoriow oraz wzrost liczby wnioskow
dotyczacych biologicznych produktéw leczniczych zawierajacych GMM.

2. Usuwanie odpadow

W odniesieniu do ograniczonego stosowania GMM art. 5 ust. 1 dyrektywy wymaga stosowania
odpowiednich §rodkow ograniczajacych rozprzestrzenianie oraz innych §rodkow ochronnych
ustanowionych w zataczniku IV do dyrektywy odpowiadajacych klasie ograniczonego
stosowania, w tym rowniez §rodkow dotyczacych usuwania odpadow.

W tym wzgledzie w okresie sprawozdawczym wigkszo$¢ panstw cztonkowskich nie zgtosita
istotnych zmian ani probleméw dotyczacych gospodarowania odpadami.

Niektore panstwa czlonkowskie poinformowaty o konkretnych zmianach:

- Belgia poinformowata o przyjeciu nowych przepisow dotyczacych odpadéw. Region
Stoteczny Brukseli'* i Walonia przyjety ramy majace na celu usprawnienie przepisow
1 promowanie celoéw gospodarki o obiegu zamknigtym. W obu regionach testuje si¢
alternatywne metody dezaktywacji, w tym technologi¢ mikrofalowa i rozdrabnianie ze
sterylizacja. Zbadano réwniez spalanie pozostalo$ci po fermentacji i stwierdzono, ze
jest to kosztowne inieefektywne, a fermentacj¢ beztlenowa jako zréwnowazone
unieszkodliwianie odpadow rozwazano w przypadku odpadéw niskiego ryzyka,
w oczekiwaniu na walidacje na miejscu,

- Niemcy nie odnotowaly Zadnych istotnych zmian, ale zwrocily uwage na problemy
techniczne. Byly one zwigzane m.in. z zapotrzebowaniem na autoklawy prozniowe,
walidacjg ztozonych matryc odpadow i stosowaniem biowskaznikéw do fumigacji
nadtlenkiem  wodoru. W zwigzku zjednym przypadkiem niewtasciwego
gospodarowania odpadami GMM udoskonalono szkolenia 1 etykietowanie. Operatorzy
zwracaja si¢ o publicznie dostepny wykaz zatwierdzonych metod dezaktywacji
alternatywnych wobec autoklawowania,

- Wegry wskazaly, ze ich nowe formularze wnioskow dotyczace dziatan w zakresie
ograniczonego stosowania zawierajg specjalne sekcje dotyczace gospodarowania
odpadami. Uzytkownicy musza opisa¢ rodzaj i forme¢ odpadoéw, jakie majg zostac
wygenerowane, sposob ich przetwarzania, ostateczng forme¢ 1 miejsce przeznaczenia.
Odpady zawierajagce GMM nalezy traktowa¢ jako niebezpieczne, autoklawowaé na
miejscu 1 transportowa¢ do autoryzowanego przedsigbiorstwa zajmujgcego si¢
unieszkodliwianiem odpadoéw. Wlasciwemu organowi nalezy réwniez przedtozy¢ kopig
Umowy przewozu,

- Austria poinformowala o biezacych wnioskach uzytkownikéw dotyczacych stosowania
technologii mikrofalowej jako alternatywy wobec autoklawowania w celu dezaktywacji

13 Belgia, Niemcy, Irlandia, Francja, Chorwacja, Wtochy, Wegry, Finlandia i Szwecja.
¥ BRUDALEX 2.0.



GMM, gléwnie w dziataniach zwigzanych z ograniczonym stosowaniem wigzacych si¢
znieznacznym lub niskim ryzykiem. Poniewaz metoda ta zostala uznana przez
austriacki Komitet Naukowy ds. Ograniczonego Stosowania GMO za nieodpowiednia
w odniesieniu do odpadow podwyzszonego ryzyka, wirusow ostonkowych i roztworow
podstawowych  wirusa, wlasciwe organy zalecily kontynuacje stosowania
autoklawowania iwezwaly do opracowania wytycznych wcelu zatwierdzenia
alternatywnych metod,

- Finlandia zglosita ograniczenie stosowania autoklawow ze wzgledu na obawy zwigzane
z kosztami 1 ryzykiem zawodowym, a takze spadek dost¢pnosci skutecznych srodkow
dezynfekujacych zgodnych zodpowiednimi przepisami UE. W efekcie nastgpito
zwiekszenie spalania odpadow. Wiasciwy organ zacheca uzytkownikéw do zbadania
alternatywnych metod dezaktywacji iudziela porad dotyczacych konkretnych
przypadkow.

3. Zagadnienia zwiazane z inspekcjami i egzekwowaniem przepisow

Zgodnie z art. 10 1 16 dyrektywy wtasciwe organy panstw cztonkowskich sa zobowiazane do
organizowania inspekcji 1 innych §rodkéw nadzoru majacych na celu zapewnienie zgodnosci

z dyrektywa.

Wigkszo$¢ panstw cztonkowskich nie zglosita zadnych zmian w swoich dziataniach w zakresie
inspekcji 1 egzekwowania przepisow.

Kilka panstw cztonkowskich przedstawito informacje na temat poprawy dziatan z zakresu
egzekwowania i kontroli w okresie sprawozdawczym:

- Belgia zglosita praktyki specyficzne dla regionu, obejmujace zacie$nienie przez
Waloni¢ wspoltpracy zekspertami naukowymi w celu przeprowadzania bardziej
szczegotowych inspekeji,

- Republika Czeska powrdcita do standardowych inspekcji na miejscu po okresie
tymczasowego polegania na kontrolach zdalnych podczas pandemii COVID-19,

- Irlandia odnotowala trzykrotny wzrost dzialan w zakresie egzekwowania przepisow
w poréwnaniu z poprzednim okresem, na ktory wptyw miata pandemia COVID-19,

- Francja zwigkszyla swoje zdolno$ci przez wyznaczenie ,,zaprzysigzonych
inspektorow”, ktdrzy obecnie przeprowadzaja regularne comiesigczne inspekcje,

- Wilochy usprawnily system inspekcji przez zatwierdzanie procedur w drodze
symulowanych dziatan, wyznaczanie i1 szkolenie inspektorow oraz dzielenie si¢ tymi
zatwierdzonymi procedurami w ramach Europejskiego Projektu Egzekwowania

Prawa'’,

- Cypr wprowadzit podejscie do inspekcji oparte na analizie ryzyka, koncentrujace si¢ na
obiektach podwyzszonego ryzyka, takich jak uniwersytety ilaboratoria, a takze
usprawnit sprawozdawczos$¢ 1 dzialania nastepcze.

Zgloszone przez niektdre panstwa czlonkowskie problemy, z ktérymi najczesciej spotykano si¢
podczas inspekcji, dotyczyty niedociggnie¢ w obszarach takich jak:

15 Europejski Projekt Egzekwowania Prawa w zakresie GMO jest siecig organow regulacyjnych z inspektoratow
z calej Unii Europejskiej (i spoza niej) odpowiedzialnych za inspekcje dzialan z wykorzystaniem GMO. Sie¢
utworzono w 1997 r.



e Dokumentacja i procedury administracyjne'®

Panstwa cztonkowskie zidentyfikowaly brakujace lub nieaktualne dokumenty dotyczace
bezpieczenstwa biologicznego, niekompletne rejestry GMM, brak powiadamiania
o zmianach (np. nowych obiektach, pracowniku ds. bezpieczenstwa biologicznego), brak
audytow wewngtrznych, niewystarczajace lub niejasne oceny ryzyka.

e Infrastruktura i srodki bezpieczenstwa biologicznego!’

Odnotowano pewne niedociggni¢cia fizyczne i proceduralne, takie jak przestarzaty lub
nieodpowiednio utrzymywany sprzet, niewlasciwe stosowanie komor bezpieczenstwa
biologicznego i nickompletne systemy gospodarowania odpadami.

e Powiadamianie i zatwierdzanie'®

Panstwa cztonkowskie zglosity problemy takie jak rozpoczgcie stosowania GMM bez
uprzedniego powiadomienia, korzystanie z obiektow niezatwierdzonych dla wymaganego
poziomu ograniczonego stosowania lub opoznione powiadamianie organdw o zmianach
stosowania.

e Inspekcje i praktyki zwigzane z egzekwowaniem przepisow'”

Kilka panstw cztonkowskich zglosito réznice w czestotliwosci inspekcji, zwlaszcza
w wyniku dostosowan wprowadzonych podczas pandemii COVID-19. Niemniej jednak od
tego czasu wickszo$¢ panstw cztonkowskich przywrécita regularne procedury i w razie
potrzeby udoskonalita protokoty z inspekc;ji.

e Zasoby, szkolenia i nadzor nad personelem?’

W niektérych przypadkach w wyniku inspekcji stwierdzono brak dokumentacji dotyczacej
szkolen lub programow szkoleniowych, brak $wiadectw Ilub niejasne obowigzki
pracownikow. Kilka panstw cztonkowskich?! zwrocito uwage na wyzwania zwigzane
z utrzymaniem  specjalistycznej wiedzy fachowej w zakresie bezpieczenstwa
biologicznego we wlasciwych organach ze wzgledu na ograniczone zasoby.

Panstwa cztonkowskie zglosilty dziatania w zakresie egzekwowania przepisOw podjete
w nastepstwie inspekcji. W przypadku stwierdzenia niezgodno$ci zastosowano $rodki takie jak
sprawozdania, ostrzezenia lub grzywny, auzytkownicy zazwyczaj wdrazali dziatania
naprawcze wymagane przez organy w okre§lonym terminie, co zweryfikowano w drodze
inspekcji  nastepczych. Chociaz podczas inspekcji zidentyfikowano szereg drobnych
problemdéw, nie uznano ich za krytyczne izazwyczaj byly one rozwigzywane w trakcie
inspekcji lub wkrotce po nich, aby unikngé szkodliwych skutkow dla zdrowia ludzi lub
srodowiska.

Ograniczenia zwigzane z dostepng wiedza fachowa w zakresie bezpieczenstwa biologicznego
we wilasciwych organach zmniejszono dzigki inicjatywom w zakresie szkolen, wspolpracy
migdzyagencyjnej 1 wysitkom na rzecz budowania zdolnosci.

16 Republika Czeska, Niemcy, Irlandia, Wlochy, Niderlandy, Austria, Stowenia, Stowacja i Finlandia.
17 Niemcy, Hiszpania, Wlochy, Niderlandy, Norwegia i Austria.

18 Francja, Wtochy, Norwegia i Austria.

19 Republika Czeska, Irlandia i Szwecja.

20 Niemcy, Irlandia, Wiochy, Niderlandy i Finlandia.

2! Francja i Luksemburg.



4. Awarie

Zgodnie z art. 14 1 15 dyrektywy wlasciwe organy panstw cztonkowskich musza podejmowac
niezb¢dne $rodki w celu zapewnienia, ze w razie awarii uzytkownik zobowigzany jest do
natychmiastowego poinformowania wtasciwego organu i dostarczenia szczegdélowych
informacji o okoliczno$ciach awarii, danych GMM, informacji niezbednych do oceny wptywu
awarii na zdrowie ludzkie oraz na srodowisko, a takze o podj¢tych srodkach.

Nie zgloszono Zadnych awarii (zgodnie z definicja ,,awarii” w art. 2 lit. d) dyrektywy??).

W niektorych panstwach czlonkowskich?® wlasciwe organy przedstawily kryteria
umozliwiajgce uzytkownikom oceng, czy uwolnienie bylo znaczace, na podstawie czynnikow
takich jak charakter i ilo$¢ uwolnionych GMM, potencjalne zagrozenie dla zdrowia ludzkiego
lub §rodowiska oraz poziom ograniczenia.

Niektore panstwa cztonkowskie?* zglosily incydenty, w przypadku ktérych nie doszto do
przekroczenia progu uwolnienia znacznych ilosci. Obejmowaty one przerwy w dostawie
energii elektrycznej, btedng klasyfikacje odpadéw, niewielkie wycieki, awarie urzadzen
1 drobne bledy laboratoryjne, z ktorych wszystkie zostaty uznane przez wilasciwe organy za
niestwarzajgce znaczacego zagrozenia dla zdrowia lub §rodowiska.

Podczas oceny znaczenia uwolnien GMM organy krajowe w wigkszo$ci przypadkoéw opieraja
si¢ na indywidualnych ocenach kazdego przypadku przeprowadzonych przez pracownikow ds.
bezpieczenstwa biologicznego, a nie na ustalonych kryteriach.

5. Informowanie spoleczenstwa i konsultacje

Zgodnie z art. 12 dyrektywy panstwa czlonkowskie moga poddawa¢ konsultacji spotecznej
okreslone aspekty proponowanego ograniczonego stosowania, jezeli uznajg to za stosowne,
z zachowaniem wymogow poufnosci okreslonych w art. 18.

W tym kontekscie wigkszos¢ panstw cztonkowskich nie zglosita zadnych zmian w zakresie
przekazywania spoteczenstwu informacji na temat ograniczonego stosowania GMM od
poprzedniego okresu sprawozdawczego.

Belgia zglosila zmiany w publicznie dostgpnych informacjach dotyczacych zezwolen na
dziatania w zakresie ograniczonego stosowania, aby zapobiega¢ potencjalnemu
niewlasciwemu wykorzystywaniu informacji ze wzgledéw bezpieczenstwa biologicznego, bez
uszczerbku dla wymogow art. 18 dyrektywy.

Zgloszone konsultacje spoleczne dotyczyty ograniczonego stosowania klasy 3 i klasy 4. Belgia
1 Irlandia zglosity, ze otrzymaly uwagi od spoteczenstwa, do ktérych ustosunkowano sie¢
w trakcie procesu weryfikacji. Belgia zglosita obawy podnoszone przez spoteczenstwo
w zwigzku ze sprzeciwem wobec eksperymentow na zwierzetach oraz z postrzeganym
zagrozeniem biologicznym dla ludzi izwierzat mieszkajacych w poblizu. Inne panstwa
czlonkowskie®, ktére przeprowadzity konsultacje spoteczne, poinformowaty, ze nie otrzymaty
zadnych uwag.

22 Awaria” oznacza kazdy przypadek obejmujacy znaczne oraz niezamierzone uwolnienie GMM w trakcie ich
ograniczonego stosowania, ktory mogltby stanowi¢ natychmiastowe lub op6znione niebezpieczenstwo dla zdrowia
ludzkiego lub $rodowiska.

23 Republika Czeska, Niemcy, Irlandia, Wiochy, Niderlandy i Finlandia.

24 Niemcy, Irlandia, Francja, Niderlandy i Finlandia.

2 Niemcy, Islandia, Hiszpania, Wegry, Rumunia i Stowacja.
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Niektore panstwa cztonkowskie?® nie zgtosily zadnych konsultacji spotecznych w okresie
objetym sprawozdaniem, czgsto dlatego, ze powiadomienia dotyczyty dziatalno$ci o nizszym
poziomie ryzyka.

Kilka panstw cztonkowskich?’ nie przekazato informacji na temat konsultacji spotecznych.

6. Wykladnia dyrektywy

Dziewieé panstw cztonkowskich?® zgtosito, Ze nie napotkato zadnych szczegolnych probleméw
zwigzanych z wyktadnig dyrektywy.

Siedem panstw cztonkowskich?® stwierdzito natomiast trudno$ci w wyktadni i wdrazaniu
dyrektywy, w szczegdlnosci ze wzgledu na postep naukowy i technologiczny obejmujacy nowe
techniki genomowe (NGT), autoklonowanie i nowatorskie systemy dostarczania, takie jak
czastki wirusopodobne 1 nanoczastki lipidowe.

Te panstwa cztonkowskie zwrocily uwage, ze przyjmowanie bardziej ztozonych wnioskow
doprowadzilo do trudnosci w wyktadni definicji GMO/GMM 1 okres$laniu statusu prawnego
organizmoéw. Kilka wlasciwych organow wskazato, ze kwestie te warto bytoby omowi¢ na
forum komitetu regulacyjnego ustanowionego na mocy dyrektywy, zuwzglednieniem
zapewnienia wytycznych wspierajacych zharmonizowane podejscie.

W szczegbdlnosci zwrocono uwage na nastepujace trudnosci:

- Dania zglosita trudnosci w stosowaniu dyrektywy w kilku przypadkach dotyczacych
podawania produktéw leczniczych zawierajacych GMM lub sktadajacych si¢ z GMM
w domach pacjentow 1izwrdcita uwage, ze ustanowienie wspdlnego podejscia
regulacyjnego we wszystkich panstwach cztonkowskich jest istotne dla uniknigcia
niespojnosci transgranicznych,

- Niemcy przekazaty informacje zwrotne od wlasciwych organéw niektérych krajow
zwigzkowych dotyczace niepewnosci co do interpretacji definicji GMO 1 mozliwosci
zastosowania wyktadni odnoszacej si¢ do wylaczenia dotyczacego mutagenezy
w dyrektywie 2001/18/WE dokonanej przez Trybunal Sprawiedliwosci w 2018 r.3°
w odniesieniu do dyrektywy, co w niektorych przypadkach doprowadzito do odmienne;j
interpretacji w poszczeg6lnych krajach zwigzkowych,

- Chorwacja 1 Wiochy zwrdcity uwage na trudno$ci w odrdéznianiu ograniczonego
stosowania od zamierzonego uwalniania w przypadku badan klinicznych
z wykorzystaniem GMO/GMM, a Wtochy podkreslity, ze rézne interpretacje
1podejscia stwarzaja trudnosci dla wlasciwych organoéw, przedsigbiorstw
1 uzytkownikow,

- Szwecja zglosita watpliwosci co do sposobu stosowania wymogow dotyczacych GMM
stosowanych w mobilnych lub tymczasowych laboratoriach o zmiennych lokalizacjach.

Aby zaradzi¢ wyzej wymienionym trudno$ciom, niektére panstwa cztonkowskie wdrozyty
rozne rozwigzania, w tym wewnetrzne konsultacje z ekspertami®!, zaktualizowane krajowe

26 Bulgaria, Republika Czeska, Norwegia, Portugalia i Finlandia.

27 Dania, Grecja, Francja, Chorwacja, Cypr, Lotwa, Litwa, Luksemburg, Malta, Niderlandy, Stowenia i Szwecja.
28Estonia, Grecja, Cypr, Lotwa, Litwa, Polska, Portugalia, Stowenia i Stowacja.

? Belgia, Niemcy, Dania, Irlandia, Wlochy, Niderlandy i Finlandia.

30 Wyrok z dnia 25 lipca 2018 r., sprawa C-528/16, Confédération paysanne i in. (ECLI:EU:C:2018:583).

31 Niemcy i Niderlandy.



wytyczne dotyczace NGT32, zwiekszenie wkladu naukowego ikoordynacje miedzy
wlasciwymi organami (Hiszpania).

Aby odpowiedzie¢ na pytania dotyczace wyktadni definicji GMO/GMM, Niderlandy powotaty
grupe ad hoc ekspertéw krajowych wspierang w ramach niderlandzkiego projektu badawczego,
ktora otrzymata informacje od ekspertow zinnych panstw cztonkowskich. Ustalenia®
opublikowano  w listopadzie 2024 r. iprzedstawiono komitetowi regulacyjnemu
ustanowionemu na mocy dyrektywy 2001/18/WE w grudniu 2024 r.>* oraz komitetowi
regulacyjnemu ustanowionemu na mocy dyrektywy 2009/41/WE we wrze$niu 2025 1.3

Belgia podzielita si¢ swoim podejsciem do praktyk typu ,,zrob to sam” i doswiadczeniem
w stosowaniu  wymogow bezpieczenstwa biologicznego, np. identyfikacji i zwigkszania
wiedzy $rodowiska otwartej nauki na temat wymogow regulacyjnych dotyczacych
ograniczonego stosowania GMM.

7. Przeglad przypadkow ograniczonego stosowania

Kilka panstw cztonkowskich®® zglosito stabilng lub nieznacznie rosnaca liczbe powiadomien
dotyczacych ograniczonego stosowania GMM w pordwnaniu z poprzednim okresem
sprawozdawczym.

Zaobserwowano jednak rdéznice w liczbie powiadomien dotyczacych klas ograniczonego
stosowania miedzy panstwami cztonkowskimi sktadajacymi sprawozdania. W szczego6lnosci:

- Belgia potwierdzila, ze klasa 2 stanowi wigkszo$¢ przypadkow ograniczonego
stosowania (71 % powiadomien),

- Niderlandy zglosity spadek liczby powiadomien dotyczacych klasy 2 iklasy 3
i zasugerowaty, ze spadek liczby dzialan klasy 2 moze cze¢sciowo wynikad
z zaklasyfikowania niektorych systemow wektora wirusowego do klasy 1 i by¢ moze
z faktu, ze powiadomienia o szerokim zakresie (z bardziej ogélnymi opisami systemow
wektorowych 1 sekwencji dawcow) doprowadzily do zmniejszenia liczby zmian we
wczesniej zgloszonych dziataniach klasy 2 z takimi opisami,

- Francja poinformowata o spadku liczby powiadomien dotyczacych klasy 1 o039 %
1 podobnym wzroscie liczby powiadomien dotyczacych klasy 2,

- Austria zaobserwowata wzrost liczby powiadomien dotyczacych klasy 1 z sektora
komercyjnego, ale odnotowata spadek catkowitej liczby powiadomien,

- Stowenia odnotowata przejscie z powiadomien dotyczacych klasy 1 na powiadomienia
dotyczace klasy 2 oraz wzrost liczby powiadomien z sektora komercyjnego,

- Finlandia odnotowala nieznaczny ogdlny spadek liczby powiadomien, ale
poinformowata otym, Zze powiadomienia z sektora komercyjnego ibadawczego
utrzymujg si¢ na stabilnym poziomie.

Ogolnie liczba powiadomien dotyczacych klasy 3 zmalata, ale wzrosta w kilku panstwach
cztonkowskich, na przyktad w Hiszpanii 1Francji, gléwnie w zwigzku z badaniami
naukowymi. Wegry zglosily réwniez wzrost liczby przypadkéw stosowania klasy 3

32 Francja i Wiochy.

33 Sprawozdanie przygotowane przez Perseus na temat wyktadni definicji GMO w panstwach cztonkowskich
UE.

3411 grudnia 2024 r., pkt A.03.

35 26 wrzeénia 2025 r., pkt A.07.

3¢ Bulgaria, Irlandia, Cypr, Norwegia, Stowacja i Szwecja.
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https://open.overheid.nl/documenten/15f63566-b13f-4b11-a4cf-570e7d9ed83b/file
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

1 zezwolenie na jednio dziatanie klasy 4. Wtochy z kolei zgtosity znaczny spadek liczby takich
powiadomien.

Jezeli chodzi o rodzaj zglaszanych dziatan, badania i rozwo6j nadal przewazaja w przypadkach
ograniczonego stosowania, chociaz dziatalno$¢ komercyjna odgrywa coraz istotniejsza role
w kilku panstwach cztonkowskich. Na przyktad Belgia zglosila, ze 51 % powiadomien bylo
zwigzanych z badaniami irozwojem, dzialalno§¢ komercyjna stanowita 36 %, a stosowanie
GMM w placowkach opieki zdrowotnej stanowito 13 %. Stowacja zwrocita uwage na rosnace
stosowanie w sektorze komercyjnym ukierunkowane na poprawe zdrowia i sSrodowiska.

CZESC 1I: BADANE PRODUKTY LECZNICZE, KTORE ZAWIERAJA
GMM LUB SKLADAJA SIE Z GMM

Badania kliniczne nad badanymi produktami leczniczymi (BPL), ktére zawieraja GMM lub
skladaja sie z GMM (GMM-BPL), wchodza w zakres zarowno badan klinicznych®’, jak
i przepisdOw dotyczacych GMO, w szczegdlnosci dyrektyw 2001/18/WE 1 2009/41/WE.

Panstwa cztonkowskie nie zglosily zadnych powaznych zmian w zakresie wytwarzania
i podawania GMM-BPL stosowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych.

Kilka panstw cztonkowskich dostosowalo swoje procedury w celu usprawnienia zatwierdzania
badan klinicznych z wykorzystaniem GMM-BPL. Belgia wprowadzita krajowe wytyczne oraz
uproszczone procedury oceny i zatwierdzania. Austria dostosowata przepisy krajowe dotyczace
wykorzystania GMO do celéw leczniczych zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE i uproscita ocene
ryzyka dla $rodowiska naturalnego przez przyjecie wspolnych formularzy wnioskow.
Hiszpania i Szwecja zglosity stosowanie dyrektywy 2001/18/WE do takich produktow
1 uwzglednity dodatkowe etapy, takie jak konsultacje spoteczne. Niemcy podkreslity poprawe
koordynacji miedzy wtasciwymi organami odpowiedzialnymi za badania kliniczne a organami
nadzorujacymi GMM. Francja zauwazyla, ze w niektorych przypadkach, jezeli istnieja
watpliwosci co do klasyfikacji lub ryzyka dla srodowiska, wlasciwy organ moze zwrocic sig
o opini¢ do Komitetu ds. Ograniczonego Stosowania GMO, dziatajacego przy wiasciwym
organie ds. ograniczonego stosowania GMO, amianowicie przy Ministerstwie Badan
Naukowych.

Niektore panstwa cztonkowskie® poinformowaty o biezacych dziataniach podejmowanych na
rzecz dalszego rozwoju podej$¢ do takich produktow, w szczegdlnosci w odniesieniu do oceny
konkretnych przypadkéw, takich jak badania w domu pacjenta® oraz stosowanie biologicznych
produktow leczniczych zawierajacych GMM w badaniach klinicznych.

Niemcy 1 Wiochy podkreslity potrzebg zaciesnienia wspolpracy miedzy organami krajowymi
aich odpowiednikami winnych panstwach cztonkowskich wcelu zapewnienia
zharmonizowanego podej$cia do prowadzenia badan klinicznych oraz usprawnienia stosowania
wymogow regulacyjnych wobec uzytkownikow we wszystkich panstwach cztonkowskich.

Butgaria 1 Wlochy uznaly, Zze prowadzenie rejestrow cyfrowych dotyczacych dziatan
klinicznych zwigzanych z GMM poprawitoby identyfikowalnos¢ na szczeblu UE.

37 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie
badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz.U. L
158 227.5.2014, s. 1).

38 Dania, Chorwacja i Finlandia.

39 Podawanie badanych produktow leczniczych w domu w trakcie badania klinicznego.
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Finlandia zglosita problemy operacyjne, wtym bariery jezykowe przy korzystaniu ze
wspolnych formularzy wnioskéw, poniewaz czasami s3 one sprzeczne z wymogami
jezykowymi okre§lonymi w przepisach krajowych, oraz kwestie zwigzane z wymogami
majacymi zastosowanie do transgranicznego przeptywu GMM-BPL wytwarzanych poza UE.

CZESC III: OGRANICZONE STOSOWANIE GMO INNYCH NIZ GMM

W wigkszo$ci panstw cztonkowskich*® obowigzuja przepisy krajowe regulujace ograniczone
stosowanie GMO innych niz GMM, tj. zmodyfikowanych genetycznie roslin izwierzat.
Ogdlnie rzecz biorgc, w panstwach czlonkowskich, w ktérych istniejg przepisy krajowe,
procedury w duzej mierze dostosowano do dyrektywy 2009/41/WE.

Kilka panstw cztonkowskich*! nie zglosito zadnych probleméw zwigzanych ze stosowaniem
srodkow okreslonych w dyrektywie w odniesieniu do ograniczonego stosowania GMO innych
niz GMM.

Niektore panstwa cztonkowskie zglosity trudnosci zwigzane z identyfikacja odpowiednich
srodkow ograniczajacych rozprzestrzenianie, podejmowaniem decyzji w sprawie statusu GMO
niektorych organizméw oraz rozroéznieniem miedzy zamierzonym uwalnianiem
a ograniczonym stosowaniem w niektorych przypadkach:

- Niemcy zwrécilty uwage, ze chociaz obiekty, w ktorych stosuje si¢ zmodyfikowane
genetycznie ro$liny lub zwierzeta rzadko stwarzaja powazne problemy, pojawiaja si¢
szczegblne trudno$ci z ograniczeniem rozprzestrzeniania si¢ owaddw i bezpieczng
dezaktywacja duzych tusz zwierzgcych poddanych dzialaniu GMM. Organy krajowe
omoOwity te kwestie, ktore nastgpnie przekazano odpowiedniemu krajowemu
komitetowi w celu uzyskania wytycznych. Ponadto jeden z organéw zwrocit uwage na
brak pewnosci prawa w odniesieniu do $rodkéw ograniczajacych rozprzestrzenianie,
ktére maja mie¢ zastosowanie do zwierzat NGT,

- Hiszpania poinformowata, ze w niektérych przypadkach konieczne byly dyskusje
naukowe w celu ustalenia, czy niektore organizmy spelniaja kryteria definicji GMO.
Krajowy organ doradczy ds. bezpieczenstwa biologicznego prowadzi konsultacje ze
swoimi ekspertami i informuje wlasciwy organ,

- Niderlandy zglosity trudnosci w rozréznieniu ograniczonego stosowania od
zamierzonego uwalniania w przypadkach takich jak badania na zwierzgtach na szeroka
skale, produkcja biopaliw z wykorzystaniem GMM czy stosowanie GMM jako
bioczujnikow. Poruszono réwniez kwestie statusu zwierzat zmodyfikowanych
genetycznie lub zwierzat narazonych na dziatanie GMM po zakonczeniu
eksperymentow,

- Szwecja zauwazyla, ze w przeciwienstwie do GMM, nie opiera si¢ ona na wstepnie
okreslonych klasach ograniczenia GMO 1 wszystkie obiekty nalezy dopuszczad
indywidualnie. Szwedzka Panstwowa Rada ds. Rolnictwa sprawdza, czy obecny system
jest proporcjonalny do rzeczywistego ryzyka, cho¢ nie jest to postrzegane jako
wyzwanie,

- Finlandia zglosila r6znorodne zastosowania NGT w badaniach nad zwierzetami, czesto
wigzace si¢ z modyfikacjami bez wprowadzania obcego DNA lub o ograniczonej
dziedzicznosci, co komplikuje oceng statusu GMO przez wlasciwy organ i ustalenie,

40 Belgia, Republika Czeska, Dania, Niemcy, Irlandia, Islandia, Hiszpania, Lotwa, Litwa, Wegry,
Niderlandy, Norwegia, Austria, Portugalia, Stowenia, Stowacja, Finlandia i Szwecja.
4l Republika Czeska, Niderlandy i Austria.
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czy powinny mie¢ zastosowanie wymogi w zakresie ograniczania stosowania. Ponadto
podnoszone sg kwestie dotyczace transportu zarodkéw ryb z edytowanym genomem
z panstw trzecich, w szczegdlnosci w odniesieniu do ewentualnego zastosowania
przepiséw dotyczacych transportu towaréw niebezpiecznych.

Niektore panstwa cztonkowskie*? zgtosily, ze w odniesieniu do ograniczonego stosowania
GMO innych niz GMM wymagaja zgody wielu organdéw lub konsultacji z wieloma organami
(Portugalia). Wtochy zglosity, ze na podstawie dyrektywy 2001/18/WE uzytkownicy moga
dobrowolnie zwroci¢ si¢ do wlasciwego organu o weryfikacje stosowania $rodkow
ograniczajacych rozprzestrzenianie okreslonych w zalaczniku IV do dyrektywy 2009/41/WE
w odniesieniu do GMO innych niz GMM.

WNIOSKI

Jezeli chodzi o ogdlne wdrazanie dyrektywy, ze sprawozdan krajowych wynika, ze panstwa
cztonkowskie przyjety przepisy i1 ustanowity struktury i procedury w celu zagwarantowania, by
wprowadzone zostaty niezbedne $rodki w celu uniknigcia szkodliwych skutkoéw dla zdrowia
ludzkiego i §rodowiska, ktore mogltyby wynikna¢ w zwigzku z ograniczonym stosowaniem
GMM, przy statej poprawie efektywnosci administracyjnej, transformacji cyfrowej i spojnosci
administracyjnej. Chociaz w systemach powiadamiania i zatwierdzania nie zgloszono zadnych
powaznych zmian strukturalnych, kilka panstw cztonkowskich zglosito ukierunkowane
reformy majace na celu modernizacje, sprecyzowanie iusprawnienie procesoOw w celu
dostosowania do postepu technologicznego.

Zgloszono jednak pewne wyzwania operacyjne, w tym niedobory personelu, ograniczenia
infrastruktury cyfrowej, ztozono$¢ administracyjng iniepewnos$¢ regulacyjng — zwlaszcza
w nowych obszarach, takich jak mobilne laboratoria i nowe biologiczne produkty lecznicze.

Gospodarowanie odpadami w duzej mierze nie ulegto zmianie, chociaz kilka panstw
cztonkowskich zbadalo alternatywne metody dezaktywacji GMM w odpowiedzi na
ograniczenia techniczne ifinansowe zwigzane z tradycyjnym autoklawowaniem. Panstwa
cztonkowskie 1 Komisja wymienity poglady na temat praktyk w tym obszarze na posiedzeniach
komitetu regulacyjnego ds. dyrektywy 2009/41/WE, ktore odbyty sie 20 wrzes$nia 2023 .43 i 26
wrze$nia 2025 r.4

Podobnie jak w poprzednich okresach sprawozdawczych kontynuowano dziatania w zakresie
inspekcji i egzekwowania. Ogdlnie rzecz biorac, wydaje si¢, ze wlasciwe organy prowadza
skuteczny nadzér. Inspekcje na ogot wykazaty jedynie drobne uchybienia administracyjne lub
proceduralne, ktore szybko usunigto, aby unikng¢ szkodliwych skutkow dla zdrowia ludzi
1 srodowiska. Chociaz czgstotliwos¢ inspekcji tymczasowo ulegla zmianie w zwigzku
z pandemig COVID-19, rutynowe procedury juz wznowiono.

W okresie sprawozdawczym nie zgloszono zadnych awarii w rozumieniu dyrektywy, co
sugeruje wysoki poziom ograniczania 1 nadzoru nad bezpieczenstwem biologicznym.

Praktyki w zakresie informowania spoleczenstwa i konsultacji w duzej mierze nie ulegly
zmianie 1 zasadniczo skutkujg niskim poziomem zaangazowania spoleczenstwa.

W okresie sprawozdawczym panstwa cztonkowskie wymieniaty informacje na temat srodkow
krajowych 1najlepszych praktyk dotyczacych roéznych innych kwestii zwigzanych ze

42 Stowenia i Stowacja.
4320 wrzeénia 2023 r., pkt A.01.
4426 wrzeénia 2025 r., pkt A.02.
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stosowaniem wymogow  bezpieczenstwa biologicznego okreSlonych — w dyrektywie
w konteks$cie posiedzen komitetu regulacyjnego. Wymiana ta dotyczyla krajowych
doswiadczen, takich jak identyfikacja i zwigkszanie wiedzy srodowiska otwartej nauki na temat
wymogow regulacyjnych dotyczacych ograniczonego stosowania GMM*, krajowe wytyczne
dotyczace oceny genéw markerowych kodujacych opornos¢ na antybiotyki w zastosowaniach
ograniczonego stosowania oraz dzialania uzytkownikOw majace na celu stopniowe
wycofywanie tych genow®. W 2025r. komitet regulacyjny omowil kilka kwestii
podnoszonych przez panstwa cztonkowskie w okresie sprawozdawczym. Obejmowaly one
inspekcje obiektow o wysokim stopniu hermetycznosci, transport GMM, gospodarowanie
odpadami oraz profilaktyke i ochrong zdrowia i srodowiska w zwigzku z nowymi technikami
procesdw biotechnologicznych*’.

Wykladnia dyrektywy nadal stwarza pewne wyzwania dla niektorych panstw cztonkowskich,
zwiazane np. z klasyfikacja niektoérych organizméw i zastosowan. Ogolne kwestie zwigzane
z wyktadnig definicji GMO sg regularnie omawiane na posiedzeniach komitetu regulacyjnego
ustanowionego na mocy dyrektywy 2001/18/WE. Na posiedzeniach komitetu regulacyjnego
ustanowionego na mocy dyrektywy 2009/41/WE, ktére odbyly sie w okresie
sprawozdawczym*® i 26 wrzeénia 2025 r.*°, oméwiono szereg kwestii dotyczacych konkretnie
wyktadni definicji GMM i odpowiednich $rodkow bezpieczenstwa w ramach ograniczonego
stosowania GMM (np. w przypadku bakteriofagdw).

Jedno panstwo cztonkowskie zglosito, ze nadal istnieje wewnetrzna niepewnos$¢ co do
mozliwosci stosowania wyroku Trybunatu Sprawiedliwosci z 2018 r. w sprawie wylaczenia
dotyczacego mutagenezy okreslonego w dyrektywie 2001/18/WE do ograniczonego
stosowania GMM na mocy dyrektywy 2009/41/WE. W tym wzgledzie Komisja odsyla do
wyjasnien przedstawionych w sprawozdaniach za lata 2014-2018°12019-2021°!.

Zgloszona liczba powiadomien o ograniczonym stosowaniu wydaje si¢ stabilna lub
nieznacznie rosnie, przy czym przewazajg dzialania klasy 1 1 klasy 2. Zastosowania komercyjne
zyskuja na znaczeniu wraz z badaniami naukowymi i edukacja, a powiadomieniami w coraz
wiekszym stopniu zarzadza si¢ w ramach systemow cyfrowych.

W obszarze GMM-BPL wigkszo$¢ panstw cztonkowskich nie zglosita Zadnych istotnych
zmian. Niektore panstwa cztonkowskie ponownie podkreslity ztozonos¢ procedur wydawania
zezwolen na podstawie réznych ram regulacyjnych dotyczacych GMM-BPL, tj. na podstawie
przepisow dotyczacych GMO irozporzadzenia (UE) nr 536/2014 w sprawie badan
klinicznych, oraz réznice w podej$ciach panstw cztonkowskich do oceny ryzyka badan
klinicznych z udziatem GMM-BPL dla srodowiska naturalnego. Kilka panstw cztonkowskich
zwrdcito uwage na potrzebe udoskonalenia wytycznych na szczeblu UE, lepszego cyfrowego
sledzenia badan klinicznych oraz jasniejszych przepisow dotyczacych transgranicznego
przeptywu GMM.

W tym wzgledzie nalezy zauwazy¢, ze 26 kwietnia 2023 r. Komisja przyjeta wnioski dotyczace
rozporzadzenia i dyrektywy w sprawie przegladu przepiséw farmaceutycznych®?, w ktérych
dokonata przegladu wymogow dotyczacych wydawania pozwolen dla produktow leczniczych

45 20 wrzeénia 2023 r., pkt A.02.

46 20 wrzeénia 2023 r., pkt A.03.

47 26 wrzeénia 2025 r., pkt A.03—A.07.

48 20 wrzeénia 2023 r., pkt A.04.

49 26 wrzeénia 2025 r., pkt A.05.

50 COM(2021) 266 final.

51 COM(2023) 75 final.

2 COM(2023) 192 final oraz COM(2023) 193 final.
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stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi. Zmiany w rozporzadzeniu (UE) nr 536/2014 maja na
celu usprawnienie procesu wydawania pozwolen na badania kliniczne dotyczace badanych
produktow leczniczych, ktore zawierajg GMO lub sktadaja si¢ z GMO, co umozliwi wydanie
jednego pozwolenia na podstawie tego rozporzadzenia. Proponuje si¢ nowa scentralizowang
procedure przeprowadzania ocen ryzyka dla srodowiska naturalnego w ramach tych pozwolen
na badania kliniczne, majaca na celu wyeliminowanie rozdrobnionych wymogéw krajowych
1 poprawg ram badan klinicznych lekow zawierajagcych GMO w catej UE. Trwa zwykta
procedura ustawodawcza dotyczaca tych wnioskow ustawodawczych.

W przypadku ograniczonego stosowania GMO innych niz GMM - tj. zmodyfikowanych
genetycznie roslin i zwierzat — wigkszo$¢ ram krajowych jest zgodna z dyrektywa 2009/41/WE.
Chociaz w wigkszosci przypadkow nie zgltoszono zadnych powaznych probleméw, niektore
panstwa cztonkowskie napotkaty pewne wyzwania, takie jak okreslenie odpowiednich srodkow
ograniczajacych rozprzestrzenianie, zarzadzanie transportem transgranicznym i zapewnienie
spojnej oceny ryzyka.
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