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Sprava o skusenostiach ¢lenskych Statov so smernicou Europskeho parlamentu a Rady
2009/41/ES zo 6. maja 2009 o pouZivani geneticky modifikovanych mikroorganizmov
v uzavretych priestoroch za obdobie 2022 — 2024

Informacie obsiahnuté v tomto dokumente zostavila Komisia na zaklade jednotlivych sprav,
ktoré predlozili Clenské Staty v sulade s clankom 17 smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady
2009/41/ES o pouzivani geneticky modifikovanych mikroorganizmov (GMM) v uzavretych
priestoroch’.

UvVOD

V smernici 2009/41/ES (d’alej len ,,smernica®) sa stanovuje, ze Clenské Staty maju kazdé tri
roky zaslat’ Komisii sihrnnt spravu o svojich sktisenostiach so smernicou” a ze Komisia ma na
zéklade tychto sprav zverejnit suhrnni spravu’. Komisia na zaklade smernice alebo
predchadzajicej smernice Rady 90/219/EHS* doteraz zverejnila Sest sprav za obdobia

1999 — 2003, 2003 — 2006, 2006 — 2009, 2009 — 2014, 2014 — 2018 a 2019 — 2021°.

Tato sprava sa vztahuje na obdobie od janudra 2022 do decembra 2024 avychadza
z individudlnych sprav 27 &lenskych $titov a dvoch $tatov EZVO, ktoré st lenmi EHPS,

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

Smernicou sa neupravuje pouzivanie geneticky modifikovanych organizmov (GMO) inych ako
GMM v uzavretych priestoroch, t. j. geneticky modifikovanych rastlin a zvierat. V smernici
2001/18/ES o zdmernom uvolneni GMO do Zivotného prostredia’ sa viak stanovuje, Ze
v niektorych pripadoch su principy kontroly stanovené v smernici 2009/41/ES relevantné aj pre
iné GMO. Plati to v pripadoch, ked’ sa tretim stranam spristupiiuja GMO iné ako GMM, , ktoré
sa pouziju vylucne na cinnosti, kde sa pouziju vhodné prisne kontrolné opatrenia na
obmedzenie ich kontaktu s celkovou populdciou a zivotnym prostredim a zabezpecenie vysokej
urovne bezpecnosti“ (€lanok 2 bod 4 druhy pododsek druhd zarazka). V takychto pripadoch
podl'a toho isté¢ho ustanovenia plati, ze ,,zdkladom opatreni by mali byt tie isté principy
kontroly, ako su stanovené v smernici 90/219/FHS*. Ak nie st splnené principy kontroly podla

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/41/ES zo 6. maja 2009 o pouzivani geneticky
modifikovanych mikroorganizmov v uzavretych priestoroch (U. v. EU L 125, 21.5.2009, s. 75).

2 Clanok 17 ods. 2.

3 Clanok 17 ods. 3.

Smernica Rady 90/219/EHS z23. aprila 1990 o obmedzenom pouziti geneticky modifikovanych
mikroorganizmov (U. v. ES L 117, 8.5.1990, s. 1).

Spravy st dostupné na tejto webovej stranke Eurdpskej komisie.

6 V prilohe XX k Dohode o EHP (v ktorej sa okrem iné¢ho uvadzaji pravne predpisy EU o GMO
uplatnitel'né podla danej dohody) sa stanovuje, ze ,, [n]a ucely tejto prilohy a bez ohladu na ustanovenia
protokolu 1 sa pod vyrazom, clensky stat (Clenské staty) ‘ uvedenym v aktoch, na ktoré priloha odkazuje,
rozumie vyraz, ktory okrem svojho vyznamu v prislusnych aktoch Europskych spolocenstiev zahrrnia
Island, Lichtenstajnsko, Norsko“. Odkaz na ,,Clenské Staty* v tomto dokumente preto zahfiia aj Staty
EZVO, ktoré su ¢lenmi EHP a ktoré vyplnili dotaznik (Island a Noérsko).

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES z 12. marca 2001 o zdmernom uvol'neni geneticky
modifikovanych organizmov do Zivotného prostredia a o zruseni smernice Rady 90/220/EHS (U. v. ES
L 106, 17.4.2001,s. 1).



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

smernice 2009/41/ES, prenos GMO tretej strane predstavuje ,,umiestnenie na trh* v zmysle
¢lanku 2 bodu 4 smernice 2001/18/ES a podlieha poziadavkam uvedenej smernice.

Vo viacerych clenskych Statoch sa vSak prisluSnymi vnutroStaitnymi pravnymi predpismi
reguluje aj pouzivanie inych GMO v uzavretych priestoroch. Komisia preto rozsirila rozsah
svojho dotaznika scielom umoznit cClenskym Staitom podelit sa o svoje skusenosti
s regulovanim pouzivania tychto organizmov v uzavretych priestoroch na vnutrostatnej tirovni.

Sprava sa zameriava na zmeny v porovnani s predchadzajicimi spravami a zdoraziuji sa v nej
nové otazky a vyzvy spojené s vykonavanim, ktoré uviedli ¢lenské Staty, a sposob, akym sa
riesili.

Vyhlasenie o odmietnuti zodpovednosti: Informadcie tykajuce sa ¢lenskych Statov obsiahnuté
v tejto sprave vychadzaju 7 jednotlivych sprav clenskych Stdatov.

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

Jednotlivé spravy predloZené ¢lenskymi Statmi sa nezverejiiuju a sluZia len ako podklad pre
suhrnnu spravu Komisie.



CAST I: VSEOBECNE VYKONAVANIE SMERNICE

1. Systémy ohlasovania a schval’ovania (a prislu$né zmeny)

Podl’a ¢lankov 6 az 9 smernice musi kazda osoba, ktora planuje prvykrat pouzit’ priestory na
pouzivanie GMM v uzavretych priestoroch, ozndmit’" pldnované pouzivanie prislusnym
vnutroStatnym organom a poskytnut’ podrobné informacie o GMM, priestoroch, ochrannych
opatreniach a posudeni rizika. V pripade pouzivania v uzavretych priestoroch triedy 2, 3 a 4 je
nutny predchadzajici sthlas: pri triede 2 len pred prvym pouzitim, ale pri triedach 3 a4 sa
vyzaduje suhlas pred prvym a nédslednym pouzivanim.

V suvislosti s vnatrostatnymi pravnymi predpismi, ktorymi sa vykonava smernica, neboli od
predchédzajuceho vykazovacieho obdobia ozndmené ziadne vyznamné zmeny.

Viaceré¢ Clenské Staty vsak vykonali niekol’ko reforiem zameranych na zlepSenie efektivnosti
alebo zvySenie digitalizacie, pripadne na reStrukturalizaciu prislusnych organov
a procesov:

— Franctzsko zefektivnilo pravidla tykajice sa pouzivania, pri ktorom vznikaju
zanedbatelné rizik4, a od juna 2022 vykonava ¢innost’ novy prislusny organ®, ktory
dohliada na ohlasenia o pouzivani GMM v uzavretych priestoroch v kontexte
klinického skusania skasanych liekov prostrednictvom S$pecializovanej online
platformy,

— Island nahradil predchadzajuci prisluSny organ novozriadenou Agentirou pre Zivotné
prostredie a energetiku,

— Taliansko zlep$ilo svoj systém ohlasovania pomocou digitalnej platformy na spravu
ohldseni a vyvinulo ndstroj na vytvaranie sieti s cielom poskytovat’ odbornt pripravu
a prepdjat’ vyskumnych pracovnikov, tradnikov pre bezpecnost’ a inStitucii a zlepSovat’
zruénosti a sulad so smernicou’,

— Cyprus vyvinul novy systém doverného ohlasovania, v ktorom sa teraz vyzaduje
predkladanie ohlaseni prostrednictvom Standardizovaného formatu a thrada poplatkov
za ziadosti,

— Litva zmenila prislusny organ. Od januara 2023 dohliada na ohlasenia a povolenia
tykajice sa pouzivania GMO a GMM v uzavretych priestoroch Agentira na ochranu
zivotného prostredia, ktord patri pod ministerstvo Zivotného prostredia,

— Madarsko restrukturalizovalo svoj prislu$ny orgéan, pri¢om zlugilo dve instittcie'®,
a zaviedlo novy systém zahffiajici Ziadosti a formuldre na posudenie rizika pri
¢innostiach  pouZivania v uzavretych priestoroch aposkytujuci usmernenia
pouzivatelom!!,

— Norsko v roku 2024 spustilo novy webovy portal pre ohlasenia tykajace sa GMM, ktory
pontika lepSie pouZivatel'ské sktsenosti a umoziuje lepSiu vysledovatel'nost’ Ziadosti
a schvéleni zariadeni'?,

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

www.biotechsafety.org.

Narodny institat pre farmaciu a vyzivu (OGYEI) sa zlugil s Narodnym centrom pre verejné zdravie
a farmaciu (NNGYK).

Formulare a usmernenia su dostupné na stranke gmo.kormany.hu.

https://gmo.helsedirektoratet.no/.
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— Slovinsko premenovalo svoj prislusny organ a inSpektorat, co vyplyva zo Strukturalnych
zmien vo vladnych rezortoch. Byvalé ministerstvo Zivotného prostredia a priestorového
planovania bolo teraz nahradené ministerstvom Zivotného prostredia, klimy
a energetiky,

— Svédsko zaviedlo novy systém, v ktorom sa vyzaduje zasielanie ohlaseni pre triedy 3
a 4 prostrednictvom zabezpecenej doporucenej posty.

Niekolko ¢lenskych $titov!® ozndmilo problémy, napriklad oneskorenia pri spracovani
ohlaseni v zékonnej lehote v dosledku nedostatocného poctu zamestnancov a zvySeného
pracovného zat'azenia, administrativnej zat'aze, obmedzenej digitalnej infrastruktury, tazkosti
pri spractivani ohlaseni v pripade mobilnych laboratorii a narastu poctu ziadosti tykajucich sa
biofarmaceutik obsahujicich GMM.

2. Zneskodiiovanie odpadu

V pripade pouzivania GMM v uzavretych priestoroch sa v ¢lanku 5 ods. 1 smernice vyzaduje,
aby sa uplatiiovala prislusnd ochrana a iné ochranné opatrenia uvedené v prilohe IV k smernici
zodpovedajuce triede pouzivania v uzavretych priestoroch vratane opatreni na zneSkodnovanie
odpadu.

V tomto ohl'ade vic¢Sina ¢lenskych Statov neoznamila pocas vykazovacieho obdobia vyznamné
zmeny ani problémy tykajuce sa riadenia zneSkodnovania odpadu.

Niektoré ¢lenské Staty informovali o Specifickom vyvoji:

— Belgicko oznamilo prijatie novych pravnych predpisov o odpade. Region Brusel-hlavné
mesto'* a region Valdnsko prijali ramec na zefektivnenie predpisov a podporu cielov
obehového hospodarstva. V oboch regionoch sa testuju alternativne metddy inaktivacie
vratane mikrovlnnej technologie a drvenia so sterilizaciou. Testovalo sa aj spalovanie
fermentanych zvyskov, ktoré bolo oznacené za nakladné a neefektivne, priCom ako
udrzatel'ny spOsob zneSkodnovania nizkorizikového odpadu sa zvaZuje anaerdbna
digescia, pri ktorej sa ¢aké na validaciu na mieste.

— Nemecko nezaznamenalo Ziadne vyznamné zmeny, ale upozornilo na technické
problémy. Patri medzi ne potreba autoklavov s vakuovym zariadenim, validovanie
zlozitych matric odpadu a pouZivanie biologickych indikatorov pri fumigacii
peroxidom vodika. Jeden pripad nespravneho nakladania s odpadom obsahujucim
GMM podnietil zlepSenie odbornej pripravy a oznacovania. Prevadzkovatelia Ziadaju,
aby bol verejne dostupny zoznam validovanych alternativ inaktivécie k autoklavovaniu.

— Madarsko uviedlo, Ze jeho nové formulédre Ziadosti tykajiice sa ¢innosti pouZivania
v uzavretych priestoroch obsahuju osobitné oddiely o odpadovom hospodarstve.
Pouzivatelia musia opisat’ druh a formu odpadu, ktory mé vzniknuat’, jeho spracovanie,
kone¢nt formu a miesto urcenia. S odpadom obsahujicim GMM sa musi zaobchadzat’
ako s nebezpecnym odpadom, musi byt autoklavovany na mieste a prepraveny do
autorizovane] spolo¢nosti na zneSkodiiovanie odpadu. Prislusnému organu sa takisto
musi predlozit’ kopia zmluvy o preprave.

— Rakusko oznamilo pretrvavajice poziadavky pouZzivatel'ov, aby sa na inaktivaciu GMM
ako alternativa k autoklavovaniu pouZivala mikrovinna technolégia, najmi pri
¢innostiach pouzivania v uzavretych priestoroch, pri ktorych existuji zanedbatelné
alebo nizke rizikd. Ked'ze raktsky vedecky vybor pre pracu s GMO pri pouZivani

Belgicko, Nemecko, {rsko, Franctizsko, Chorvatsko, Taliansko, Mad’arsko, Finsko a Svédsko.
14 BRUDALEX 2.0.



v uzavretych priestoroch povazoval tito metédu za nevhodna v pripade odpadu
s vys$Sim rizikom, obalenych virusov a zdsobnych roztokov virusov, prisluSné organy
odporucili nad’alej pouzivat autoklavovanie a vyzvali na vypracovanie usmerneni
k validovaniu jeho alternativ.

— Finsko oznémilo niz§iu mieru pouzivania autoklavovania z dévodu nakladov a obav
tykajucich sa nebezpecenstiev z povolania spolu s poklesom dostupnosti ucinnych
dezinfekénych prostriedkov spliiiajicich prisluiné pravne predpisy EU. Viedlo to
k zvySenej miere spalovania odpadu. Prislusny organ vyzval pouzivatelov, aby
preskimali alternativne metddy inaktivacie, a poskytuje poradenstvo pre konkrétne
pripady.

3. Otazky inSpekcii a presadzovania

Podrla ¢lankov 10 a 16 smernice musia prislusné organy ¢lenskych statov organizovat inspekcie
a iné opatrenia presadzovania na zabezpecenie dodrziavania predpisov.

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

Niekol'ko c¢lenskych $tatov poskytlo informacie o zlepSeniach v oblasti presadzovania
a kontrolnych ¢innosti poc¢as vykazovacieho obdobia:

— Belgicko oznamilo regionalne Specifické postupy, priCom region Valdnsko zintenzivnil
spolupracu s vedeckymi odbornikmi pri podrobnejsich inSpekciach,

— Ceskéa republika sa po dodasnom vykonavani kontrol na dialku pocas pandémie
ochorenia COVID-19 vrétila k Standardnym inSpekciam na mieste,

— lrsko zaznamenalo trojnasobny narast &innosti v oblasti presadzovania v porovnani
s predchadzajucim obdobim, ktoré bolo ovplyvnené pandémiou ochorenia COVID-19,

— Francuzsko posilnilo svoje kapacity vymenovanim ,,sidnych inSpektorov®, ktori teraz
vykonavaju pravidelné mesacné inSpekcie,

— Taliansko zlepSilo svoj inSpekény systém na zaklade validovania postupov
prostrednictvom simulovanych ¢innosti, vymenovania a odbornej pripravy in§pektorov
a spolo¢ného vyuZivania tychto validovanych postupov v ramci eurdpskeho projektu

presadzovania pravnych predpisov'®,

— Cyprus zaviedol pristup k inSpekcidm zalozeny na riziku, ktory je zamerany na
zariadenia s vy$§im rizikom, ako st univerzity a laboratdria, a zaroven zlepsil innosti
spojené s vykazovanim a nadvédzujicimi opatreniami.

Otazky oznamené niektorymi clenskymi Statmi, ktoré sa pocas inSpekcii najCastejSie
vyskytovali, sa tykali nedostatkov, pokial’ ide o tieto aspekty:

e Dokumenticia a administrativne postupy'®

Clenské §taty zaznamenali pripady chybajucej alebo neaktualnej dokumentécie
o biologickej bezpec¢nosti, neuplnych zaznamov o GMM, neohlasenia zmien (napr. novych

Europsky projekt presadzovania pravnych predpisov tykajucich sa GMO je siet regulatorov
z inSpektoratov z celej Eurdpskej Unie (aj mimo nej), ktora je zodpovednd za inSpekciu Cinnosti
zahimajucich GMO. Siet bola zalozena v roku 1997.

Ceska republika, Nemecko, frsko, Taliansko, Holandsko, Rakusko, Slovinsko, Slovensko a Finsko.
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priestorov, uradnika pre biologickli bezpec¢nost’), chybajucich internych auditov,
nedostatocnych alebo nejasnych posudent rizik.

e InfraStruktira a opatrenia v oblasti biologickej bezpeénosti'’

Zistili sa urcité fyzické a procedurdlne nedostatky, napriklad zastarané alebo nedostatocne
udrziavané vybavenie, nespravne pouzivanie biologicky bezpecnych priestorov a netiplné
systémy odpadového hospodarstva.

e Ohlasovanie a schvalovanie!'®

Clenské staty oznamili zélezitosti ako zacatie pouzivania GMM bez predchadzajuceho
ohlasenia, pouzivanie zariadeni, ktoré nie si schvalené pre pozadovany stupen ochrany,
alebo oneskorené ohldsenia organom tykajtce sa akychkol'vek zmien v pouZzivani.

e Postupy indpekcii a presadzovania'®

Niekol’ko ¢lenskych statov oznamilo rozdiely vo frekvencii inSpekeii, najmi v nadvaznosti
na upravy vykonané poc€as pandémie ochorenia COVID-19. Napriek tomu vicSina
¢lenskych Statov odvtedy obnovila pravidelné postupy a v pripade potreby zlepsila svoje
protokoly inSpekeii.

e Zdroje, odborna priprava a dohl'ad nad pracovnikmi?’

V niektorych pripadoch sa pri in§pekcidch zistilo, ze chybaju zdznamy o odbornej priprave
alebo programy odbornej pripravy, zamestnanci nemaju osvedcenia alebo nemaju jasne
stanovené povinnosti. Niekol’ko ¢lenskych §tatov?! upozornilo na problémy pri udrziavani
Specializovanych odbornych znalosti v oblasti biologickej bezpecnosti v ramei prislusnych
organov z dovodu obmedzenych zdrojov.

Clenské $taty oznamili opatrenia v oblasti presadzovania prijaté po inSpekciach. V pripade
zistenia nesuladu sa uplatnili opatrenia, ako napriklad spravy, upozornenia alebo pokuty,
a pouZzivatelia zvy€ajne vykonali napravné opatrenia poZadované organmi v stanovenej lehote,
¢o sa overilo prostrednictvom naslednych inSpekcii. Hoci sa pocas inSpekeii zistil cely rad
mensich problémov, nepovazovali sa za kritické a zvycajne sa vyrieSili pocas inSpekcii alebo
kratko po nich v zaujme zabranenia nepriaznivym uc¢inkom na l'udské zdravie alebo zivotné
prostredie.

Obmedzenia stvisiace s dostupnymi odbornymi znalost'ami v oblasti biologickej bezpe€nosti
v ramci prislusnych organov sa zmiernili prostrednictvom iniciativ v oblasti odbornej pripravy,
spoluprace medzi agentirami a Gsilia o budovanie kapacit.

4. Havarie

Podl'a ¢lankov 14 a 15 smernice musia prislusné organy cClenskych Statov prijat potrebné
opatrenia na zabezpecenie toho, aby bol pouZivatel' v pripade havarie povinny okamzite
informovat’ prisluSny organ a aby poskytol konkrétne informéacie o havarii, o GMM, ktorych sa

Nemecko, gpanielsko, Taliansko, Holandsko, Norsko a Rakusko.
Francuzsko, Taliansko, Norsko a Rakusko.

Ceska republika, {rsko a Svédsko.

Nemecko, [rsko, Taliansko, Holandsko a Finsko.

Francuzsko a Luxembursko.



havaria tyka, informécie potrebné pre posudenie nasledkov havarie na zdravie a na Zivotné
prostredie a o prijatych opatreniach.

Neboli oznamené ziadne havarie [podla vymedzenia pojmu ,havaria® v ¢lanku 2 pism. d)
smernice®?].

V niektorych &lenskych $tatoch?® prislusné organy poskytli kritéria, ktoré pouzivatelom
umoznuju posudit, ¢i ide o vyznamné uvolnenie, na zdklade faktorov ako povaha a mnozstvo
uvolnenych GMM, ich potencialne nebezpecenstvo pre l'udské zdravie alebo zivotné prostredie
a ich stupeii ochrany.

Niektoré ¢lenské s§taty** oznamili incidenty, pri ktorych nebol splneny prah vymedzujici
vyznamné uvol'nenie. I$lo o vypadky elektrickej energie, nespravnu klasifikéciu odpadu, mene;j
zavazné Uniky, poruchy zariadeni a menej zavazné laboratoérne chyby, ktoré podl'a posudenia
prislusnych organov nepredstavovali vyznamné rizika pre zdravie alebo Zivotné prostredie.

Vo vicsine pripadov sa vnltroStatne orgdny pri posudzovani vyznamnosti uvolneni GMM
opieraji skor o individudlne hodnotenia turadnikov pre biologicki bezpecnost nez
o uplatiiovanie pevne stanovenych kritérii.

5. Informovanie verejnosti a konzultacie

Podla ¢lanku 12 smernice mozu Clenské Staty prekonzultovat’ s verejnostou urcité aspekty
navrhovaného pouzivania v uzavretych priestoroch, ak takato konzultaciu povazuji za vhodna,
pricom uplatiiuji poziadavky na dovernost’ stanovené v ¢lanku 18.

V tejto suvislosti vicsina Clenskych Statov neoznamila od predchddzajuceho vykazovacieho
obdobia Ziadne zmeny v poskytovani informécii verejnosti, pokial’ ide o pouzivanie GMM
v uzavretych priestoroch.

Belgicko oznadmilo zmeny suvislosti s verejne dostupnymi informaciami tykajicimi sa povoleni
na cinnosti pouzivania v uzavretych priestoroch, ktorych cielom je zabranit moZnému
zneuzitiu informacii z dévodov biologickej bezpecnosti bez toho, aby boli dotknuté poziadavky
¢lanku 18 smernice.

Oznamené verejné konzultacie sa tykali pouZivania v uzavretych priestoroch triedy 3 a triedy
4. Belgicko a Irsko oznamili, Ze dostali podnety od verejnosti, ktorymi sa zaoberali po¢as
procesu preskiimania. Belgicko informovalo o obavach verejnosti, ktoré sa tykali nestihlasu
s pokusmi na zvieratdch a vnimanych biologickych rizik pre l'udi a zvierata Zijace v okoli.
Ostatné ¢lenské $taty®®, ktoré uskutoénili verejné konzulticie, uviedli, Ze nedostali Ziadne
pripomienky.

Niektoré ¢lenské $taty?® neuviedli Ziadne verejné konzulticie po¢as vykazovacieho obdobia,
pricom dovodom bolo Casto to, Ze ohlasenia sa tykali ¢innosti s nizZSou triedou rizika.

2 ,Havaria“ znamena kazdu udalost’, pri ktorej sa vyskytne vyznamné netimyselné uvol'nenie GMM pocas

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

Ceska republika, Nemecko, frsko, Taliansko, Holandsko a Finsko.

Nemecko, [rsko, Franctizsko, Holandsko a Finsko.

Nemecko, Island, Spanielsko, Mad’arsko, Rumunsko a Slovensko.

Bulharsko, Ceska republika, Nérsko, Portugalsko a Finsko.
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Viaceré ¢lenské $taty?” neposkytli informacie o verejnych konzultaciach.

6. Vvklad smernice

Devit' ¢lenskych §tatov?® oznamilo, Ze sa nestretli so Ziadnymi konkrétnymi problémami
tykajicimi sa vykladu smernice.

Naopak, sedem ¢lenskych $tatov? zaznamenalo t'azkosti pri vyklade a vykondvani smernice,
najmé v dosledku vedeckého a technologického pokroku, ako st nové gendémové techniky
(NGT), samoklonovanie anové systémy podavania, napriklad virusom podobné Ccastice
a lipidové nanocastice.

Uvedené Clenské Staty poznamenali, ze prijimanie komplexnejsich Ziadosti viedlo k problémom
pri vyklade vymedzenia pojmov GMO/GMM a ur¢ovani pravneho statusu organizmov. Viaceré
prislusné organy poukazali na to, ze tieto otazky by bolo vhodné prerokovat’ v regulacnom
vybore zriadenom smernicou a zvazit' poskytnutie usmerneni na podporu harmonizovaného
pristupu.

Vyskytli sa najma tieto t'azkosti:

— Dansko informovalo o tazkostiach pri uplatiovani smernice v niekol’kych pripadoch
tykajucich sa podavania lickov, ktoré obsahuju GMM alebo znich pozostavaju,
pacientom doma a uviedlo, Ze je dolezité zaviest’ spolocné regulacné pristupy naprie¢
¢lenskymi §tatmi, aby sa predislo cezhraniénym nezrovnalostiam,

— Nemecko oznamilo spétnt vézbu od prislusnych organov niektorych spolkovych krajin
tykajicu sa nejasnosti v savislosti s vykladom vymedzenia pojmu GMO
a uplatnitelnosti vykladu, pokial ide o vynimku pre mutagenézu v smernici
2001/18/ES, ktory vykonal Stidny dvor v roku 2018% v stvislosti so smernicou, ¢o
v niektorych pripadoch viedlo k rozdielom vo vyklade medzi spolkovymi krajinami,

— Chorvatsko a Taliansko uviedli zloZitost’ rozliSovania medzi pouZivanim v uzavretych
priestoroch azamernym uvolnenim, pokial ide o klinické sktSanie zahfnajice
GMO/GMM, a Taliansko zdoraznilo, Ze rozdielne vyklady a pristupy sposobuju
tazkosti pre prislu§né organy, spolo¢nosti a pouzivatelov,

— Svédsko uviedlo neistotu, pokial’ ide o uplatiiovanie poZiadaviek na GMM pouzZivané
v mobilnych alebo do¢asnych laboratoriach s meniacim sa umiestnenim.

Na rieSenie uvedenych tazkosti niektoré clenské Staty zaviedli rozli€né rieSenia vratane
internych konzulticii s odbornikmi®!, aktualizovanych vnutrostatnych usmerneni k novym
genomovym technikam??, zvySeného vedeckého prinosu a koordinacie medzi prislugnymi
organmi (Spanielsko).

Holandsko zriadilo na rieSenie otdzok suvisiacich svykladom vymedzenia pojmov
GMO/GMM ad hoc skupinu narodnych odbornikov s podporou holandského vyskumného
projektu, ktora ziskala podnety od odbornikov zinych &lenskych $tatov. Zistenia®* boli

27 Dansko, Grécko, Francuzsko, Chorvatsko, Cyprus, Loty$sko, Litva, Luxembursko, Malta, Holandsko,

Slovinsko a Svédsko.

Estonsko, Grécko, Cyprus, LotySsko, Litva, Pol'sko, Portugalsko, Slovinsko a Slovensko.

Belgicko, Nemecko, Dansko, frsko, Taliansko, Holandsko a Finsko.

30 Rozsudok z 25. 7. 2018, vec C-528/16, Confédération paysanne a i. (ECLI:EU:C:2018:583).

31 Nemecko a Holandsko.

32 Francuzsko a Taliansko.

33 Sprava spolo¢nosti Perseus, Interpretation of the GMO definition in EU Member States (Vyklad
vymedzenia pojmu GMO v &lenskych statoch EU).
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https://open.overheid.nl/documenten/15f63566-b13f-4b11-a4cf-570e7d9ed83b/file

uverejnené¢ v novembri 2024, vdecembri 2024 boli predlozené regulatnému vyboru
zriadenému smernicou 2001/18/ES** a v septembri 2025 regulaénému vyboru zriadenému
smernicou 2009/41/ES™.

Belgicko informovalo o svojom pristupe k svojpomocnym postupom a o skusenostiach
s uplatiovanim poziadaviek na biologickii bezpecnost, napr. s identifikovanim komunity
otvorenej vedy a so zvySovanim jej povedomia o regula¢nych poziadavkach na pouzivanie
GMM v uzavretych priestoroch.

7. PrehlPad pouzivania v uzavretvch priestoroch

Niekol'ko ¢lenskych $tatov>® oznamilo stabilny alebo mierne rastici pocet ohlaseni o pouZivani
GMM v uzavretych priestoroch v porovnani s predchaddzajucim vykazovacim obdobim.

Medzi vykazujucimi Clenskymi Statmi vSak existuji rozdiely z hladiska poctu ohlaseni
tykajucich sa jednotlivych tried pouzivania v uzavretych priestoroch. Konkrétne:

— Belgicko potvrdilo, ze najvac¢sia miera pouzivania v uzavretych priestoroch pripada na
triedu 2 (71 % ohlaseni),

— Holandsko oznamilo pokles poc¢tu ohldseni tykajicich sa triedy 2 atriedy 3
a poznamenalo, Ze pokles ¢innosti triedy 2 moze byt Ciastocne spdsobeny tym, ze
niektoré systémy virusovych vektorov su teraz klasifikované ako trieda 1, a mozno aj
tym, Ze ohldsenia so Sirokym rozsahom (so vSeobecnejSimi opismi vektorovych
systémov a darcovskych sekvencii) viedli k znizeniu poctu zmien predtym ohlasenych
¢innosti triedy 2 s takymito opismi,

— Franctzsko zaznamenalo 39 % pokles ohlaseni triedy 1 a podobny nérast ohlaseni triedy
2,

— Rakusko zaznamenalo narast poc¢tu ohldseni triedy 1 z odvetvia obchodu, ale pokles
celkového poctu ohlaseni,

— Slovinsko zaznamenalo posun od ohléseni triedy 1 k ohlaseniam triedy 2 a narast poctu
ohlaseni z odvetvia obchodu,

— Finsko zaznamenalo mierny celkovy pokles poc¢tu ohlaseni, ale stabilny pocet ohlaseni
z odvetvia obchodu a z odvetvia vyskumu.

v

Pocet ohléseni triedy 3 je celkovo nizsi, ale v niekolkych ¢lenskych Statoch, napriklad
v Spanielsku a vo Franctizsku, stipol, a to najmé v stvislosti s vyskumom. Mad’arsko takisto
oznamilo narast v pouzivani triedy 3 a povolenie na jednu ¢innost’ triedy 4. Na druhej strane
Taliansko oznamilo vyrazny pokles takychto ohléseni.

Pokial’ ide o druh ohlasenych ¢innosti, pri pouzivani v uzavretych priestoroch nad’alej prevlada
vyskum a vyvoj, hoci v niekolkych ¢lenskych Statoch su Coraz vyznamnejSie obchodné
¢innosti. Napriklad Belgicko oznamilo, Ze 51 % ohlaseni sa tykalo vyskumu a vyvoja, 36 %
obchodnych ¢innosti a 13 % pouzivania GMM v zdravotnickych zariadeniach. Slovensko
zdoraznilo rastucu mieru pouzivania na obchodné tcely so zameranim na zlepSenie zdravia
a zivotného prostredia.

34 11. decembra 2024, bod A.03.
3 26. septembra 2025, bod A.07. §
36 Bulharsko, Irsko, Cyprus, Norsko, Slovensko a Svédsko.
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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

CAST I1: SKUSANE LIEKY, KTORE OBSAHUJU GMM ALEBO Z NICH
POZOSTAVAJU

Na klinické skusania zahtiajuce skusané lieky, ktoré obsahuji GMM alebo z nich pozostavaja
(dalej len ,,skusané lieky s GMM®), sa vztahuji pravne predpisy o klinickom skusani®’ aj

pravne predpisy o GMO, konkrétne smernice 2001/18/ES a 2009/41/ES.

Clenské staty neoznamili Ziadne vyznamné zmeny v oblasti vyroby a podavania skusanych
lieckov s GMM na huménne a veterinarne pouzitie.

Viaceré¢ Clenské staty upravili svoje postupy s cielom zjednodusit schvalovanie klinickych
skasani tykajucich sa skuSanych lickov s GMM. Belgicko zaviedlo vnutrostatne usmernenia
a zjednodusilo postupy posudzovania a schval'ovania. Rakuasko upravilo svoje vnutroStatne
predpisy o pouzivani GMO na lieCebné ticely v stlade so smernicou 2001/18/ES a zjednodusilo
posudzovanie environmentalnych rizik prijatim spolo¢nych formularov Ziadosti. Spanielsko
a Svédsko oznamili, ze na takéto lieky uplatiiujii smernicu 2001/18/ES, pri¢om za¢lenili
dodato¢né kroky, napr. verejni konzultaciu. Nemecko zdoraznilo zlepSenie koordindcie medzi
prislusnymi orgdnmi zodpovednymi za klinické sktiSania a organmi, ktoré¢ vykonavaji dohl'ad
nad GMM. Francuzsko informovalo, ze v ur€itych pripadoch, ak existuji pochybnosti
o klasifikacii alebo o environmentalnom riziku, moze prislusny organ poziadat’ o stanovisko
Vybor pre pouzivanie GMO v uzavretych priestoroch, ktorého €innost’ organizuje prislusny
organ pre pouzivanie GMO v uzavretych priestoroch, konkrétne ministerstvo vyskumu.

Niektoré ¢&lenské §taty>® informovali o prebiehajucom usili d’alej rozvijat svoje pristupy
k takymto liekom, najma pri posudzovani $pecifickych pripadov, napriklad pripadov skusania
prebichajuceho doma® apouzivania biofarmaceutik zahffiajiicich pouzivanie GMM
v klinickych skusaniach.

Nemecko a Taliansko zdoraznili potrebu posilnenej spoluprace medzi vnutroStatnymi organmi
aich partnermi v inych ¢lenskych Statoch s cielom zabezpecit harmonizovany pristup pri
vykonavani klinickych skuSani a zefektivnit' uplatiiovanie regulacnych poZiadaviek na
pouzivatel'ov vo vSetkych ¢lenskych Statoch.

Bulharsko a Taliansko zastavali nazor, ze vedenim digitdlnych zdznamov o ¢innostiach
klinického sktiSania stivisiacich s GMM by sa zlepSila vysledovatel'nost’ na urovni EU.

Finsko oznamilo prevadzkové problémy vratane jazykovych bariér pri pouzivani spolo¢nych
formuldrov Zziadosti, kedZe v niektorych pripadoch st formuldre v rozpore s jazykovymi
poziadavkami podla vnutrostatnych pravnych predpisov, a problémy stvisiace s poziadavkami
uplatnitePnymi na cezhrani¢ny pohyb skasanych liekov s GMM vyrobenych mimo EU.

CAST III: POUZIVANIE GMO INYCH AKO GMM V UZAVRETYCH
PRIESTOROCH

Vicsina ¢lenskych $tatov*® mda vnitrostatne pravne predpisy, ktorymi sa upravuje pouzivanie
GMO inych ako GMM, t.j. geneticky modifikovanych rastlin a zvierat, v uzavretych

37 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom skusani

liekov na humanne pouzitie, ktorym sa zrusuje smernica 2001/20/ES (U. v. EU L 158, 27.5.2014, s. 1).
Dansko, Chorvatsko a Finsko.

Podavanie skusanych liekov doma pocas klinického sktiSania.

Belgicko, Ceska republika, Dansko, Nemecko, frsko, Island, gpanielsko, Lotyssko, Litva, Mad’arsko,
Holandsko, Nérsko, Rakusko, Portugalsko, Slovinsko, Slovensko, Finsko a Svédsko.
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priestoroch. Celkovo mozno konsStatovat’, ze Clenské Staty, ktoré maju takéto vnutroStatne
pravne predpisy, vo vel’kej miere zosuladili svoje postupy so smernicou 2009/41/ES.

Viacero ¢lenskych §tatov*!' neoznamilo Ziadne problémy pri uplatiiovani opatreni stanovenych
v smernici na pouzivanie GMO inych ako GMM v uzavretych priestoroch.

Niektoré clenské Staty ozndmili tazkosti pri urCovani vhodnych ochrannych opatreni,
rozhodovani o Statite GMO pri ur€itych organizmoch a v niektorych pripadoch pri rozliSovani
medzi zamernym uvolnenim a pouzivanim v uzavretych priestoroch:

— Nemecko uviedlo, Ze hoci zariadenia pracujuce s geneticky modifikovanymi zvieratami
alebo rastlinami zriedkavo predstavuji zavazné problémy, vznikaju Specifické tazkosti
v otdzke ochrany v pripade hmyzu a v otazke bezpecnej inaktivacie tiel vel'kych zvierat
oSetrenych GMM. Tieto otazky boli prediskutované medzi vnutroStaitnymi organmi
a postupené prislusnému narodnému vyboru, aby vydal usmernenia. Okrem toho jeden
organ upozornil na pravnu neistotu tykajiicu sa ochrannych opatreni, ktoré sa maji
uplatiiovat’ na zvieratd, na ktorych boli pouzité nové gendémové techniky.

— Spanielsko uviedlo, Ze v niektorych pripadoch st potrebné vedecké diskusie, aby sa
urcilo, ¢i ur€ité organizmy spliaji vymedzenie pojmu GMO. Narodny poradny organ
pre biologicku bezpe¢nost’ sa radi so svojimi odbornikmi a informuje prislusny organ.

— Holandsko oznamilo tazkosti pri rozliSovani medzi pouzivanim v uzavretych
priestoroch a zamernym uvolnenim v pripadoch, ako si rozsiahle skuSania na
zvieratach, vyroba biopaliv pomocou GMM alebo pouzivanie GMM ako biosenzorov.
Vyskytli sa aj otazky tykajuce sa Statiitu geneticky modifikovanych zvierat alebo zvierat
vystavenych GMM po skonceni pokusov.

— Svédsko uviedlo, ze na rozdiel od GMM sa pri GMO neopiera o vopred definované
triedy ochrany a Ze vietky zariadenia musia ziskat individualne povolenie. Svédsky
vybor pre pol'nohospodarstvo sice nepovazuje tento systém za problematicky, ale skiima
jeho primeranost’ vzhl'adom na skuto¢né riziko.

— Finsko oznamilo rozli¢né aplikéacie novych gendmovych technik vo vyskume v oblasti
zvierat, ktoré ¢asto zahfnaju modifikacie bez vloZenia cudzej DNA alebo s obmedzenou
dedi¢nost’ou, ¢o prislusnému orgadnu komplikuje postidenie Statutu GMO a urcenie toho,
¢1 sa maju uplatiiovat’ poZiadavky na ochranu. Okrem toho sa objavili otdzky suvisiace
s prepravou génovo upravenych embryi ryb ztretich krajin, najmd otazka, ¢i sa
uplatiiuju pravne predpisy o preprave nebezpecného tovaru.

Niektoré ¢lenské taty*? uviedli, Ze v pripade pouzivania GMO inych ako GMM v uzavretych
priestoroch vyzaduju suhlas viacerych organov, pripadne konzultdciu s viacerymi organmi
(Portugalsko). Taliansko oznamilo, Ze pouZivatelia mézu na dobrovol'nom zéklade poziadat
podl'a smernice 2001/18/ES prislusny orgdn o overenie toho, ¢i sa na GMO iné¢ ako GMM
uplatiiuji ochranné opatrenia stanovené v prilohe IV k smernici 2009/41/ES.

ZAVERY

Pokial’ ide o celkové vykonavanie smernice, z narodnych sprav vyplyva, ze Clenské Staty
prijali ustanovenia a vytvorili Struktiry a postupy na zabezpecenie toho, aby sa prijali potrebné
opatrenia na zabrdnenie nepriaznivym ucinkom na l'udské zdravie a Zivotné prostredie, ktoré
by mohli vzniknut’ v désledku pouzivania GMM v uzavretych priestoroch, pri¢om sa neustale

4 Ceska republika, Holandsko a Rakuisko.
a2 Slovinsko a Slovensko.
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zlepSuje administrativna efektivnost’, digitalna transformacia a administrativna stdrznost’. Hoci
v systémoch ohlasovania a schvalovania neboli zaznamenané Ziadne vyznamné Strukturalne
zmeny, viaceré¢ Clenské Staty oznamili cielené reformy na modernizaciu, objasnenie
a zefektivnenie procesov s cielom prisposobit’ sa vyvijajucemu sa technologického pokroku.

Boli vSak oznadmené urcité prevadzkové problémy vratane nedostatku zamestnancov,
obmedzeni digitalnej infrastruktiry, administrativnej zloZitosti a regulacnej neistoty — najméa
v novych oblastiach, ako st mobilné laboratoria a nové biofarmaceutika.

Riadenie zneSkodiiovania odpadu zostalo zvdc¢sa bez zmeny, hoci niekol’ko ¢lenskych Statov
sktimalo alternativne metody inaktivacie GMM v reakcii na technické a financné obmedzenia
spojené s tradiénym autoklavovanim. Clenské taty a Komisia si vymenili nazory na postupy
v tejto oblasti na zasadnutiach regulacného vyboru pre smernicu 2009/41/ES, ktoré sa konali
20. septembra 2023* a 26. septembra 2025%.

Cinnosti v oblasti in§pekcii a presadzovania pokradovali rovnako ako v predchadzajicich
vykazovacich obdobiach. Celkovo sa zda, ze prislusné organy vykonavaju uéinny dohlad.
InSpekciami sa vo vSeobecnosti odhalili len menSie administrativne alebo proceduralne
nedostatky, ktoré boli okamzite odstranené, aby sa zabranilo nepriaznivym uc¢inkom na l'udské
zdravie alebo Zivotné prostredie. Hoci frekvencia inSpekcii bola docasne ovplyvnena
pandémiou ochorenia COVID-19, rutinné postupy sa odvtedy obnovili.

Pocas vykazovacieho obdobia neboli ozndmené Ziadne havarie, ako si vymedzené v smernici,
¢o naznacuje vysoku uroven ochrany a dohl'adu nad biologickou bezpecnostou.

Postupy informovania verejnosti a konzultacii zostali zvia¢Sa nezmenené a vo vSeobecnosti
vedu k nizkej Grovni zapojenia verejnosti.

Pocas vykazovacieho obdobia si ¢lenské Staty v ramci zasadnuti regulacného vyboru vymienali
informacie o svojich vnutrostatnych opatreniach a najlepSich postupoch v réznych inych
otazkach tykajucich sa uplatiovania poZiadaviek biologickej bezpecnosti stanovenych
v smernici. Tieto vymeny =zahffali vnutroStatne skusenosti s identifikovanim komunity
otvorenej vedy a so zvySovanim jej povedomia o regula¢nych poziadavkach na pouzivanie
GMM v uzavretych priestoroch®, vnitro§tatne usmernenia o posudzovani markérovych génov
koédujucich rezistenciu na antibiotikd v aplikaciach zahfiiajicich pouZivanie v uzavretych
priestoroch a ¢innosti pouzivatelov na postupné vyradovanie tychto génov*®. V roku 2025
regulacny vybor prerokoval niekol’ko otdzok, ktoré clenské Staty vzniesli pocas vykazovacieho
obdobia. Tykali sa inSpekcie zariadeni s vysokym stupfiom ochrany, prepravy GMM, riadenia
zneSkodnovania odpadu a prevencie a ochrany zdravia a zivotného prostredia v suvislosti
s novymi biotechnologickymi technikami®’.

Vyklad smernice nad’alej predstavuje pre niektoré ¢lenské Staty urcité problémy, ktoré stivisia
napr. s klasifikdciou urcitych organizmov a aplikacii. VSeobecné otazky suvisiace s vykladom
vymedzenia pojmu GMO sa pravidelne prerokiivajii na zasadnutiach regulacného vyboru
zriadeného smernicou 2001/18/ES. Na zasadnutiach regulacného vyboru zriadeného smernicou
2009/41/ES sa pocas vykazovacieho obdobia*® a 26. septembra 20254 prerokovalo niekol’ko

43 20. septembra 2023, bod A.01.
4“4 26. septembra 2025, bod A.02.
45 20. septembra 2023, bod A.02.
46 20. septembra 2023, bod A.03.
47 26. septembra 2025, body A.03 az A.07.
48 20. septembra 2023, bod A.04.
49 26. septembra 2025, bod A.05.
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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
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

otazok tykajucich sa konkrétne vykladu vymedzenia pojmu GMM a vhodnych bezpecnostnych
opatreni v rdmci pouzivania GMM v uzavretych priestoroch (napr. v pripade bakteriofagov).

Jeden clensky S§tat oznamil, ze stale existuje vnutornd neistota, pokial’ ide o uplatniteI'nost’
rozhodnutia Sudneho dvora z roku 2018 tykajiuceho sa vynimky pre mutagenézu v smernici
2001/18/ES pri pouzivani GMM v uzavretych priestoroch podl'a smernice 2009/41/ES. V tejto
suvislosti Komisia odkazuje na vysvetlenia uvedené v jej spravach za roky 2014 — 2018
a2019 —2021°",

Oznamené po€ty ohlaseni pouzivania v uzavretych priestoroch su podla vsetkého stabilné
alebo mierne rastl, pricom prevladaju Cinnosti triedy 1 a triedy 2. Popri vyskume a vzdelavani
ziskavaji na vyzname aj aplikacie na obchodné ucely, pricom ohlasenia sa coraz viac riadia
prostrednictvom digitalnych systémov.

V oblasti skusanych liekov s GMM véicsina Clenskych Statov neoznamila ziadny vyznamny
vyvoj. Niektoré clenské Staty opdtovne zdoraznili zlozitost' postupov povolovania podla
roznych regula¢nych ramcov pre skusané liecky s GMM, t. j. podl’a pravnych predpisov o GMO
a podl'a nariadenia (EU) &. 536/2014 o klinickom skusani, a rozdiely v pristupoch &lenskych
Statov, pokial’ ide o postidenie environmentalnych rizik pri klinickom skuSani zahfiiajicom
skuSané lieky s GMM. Niekol’ko ¢lenskych Statov vyjadrilo potrebu zlepSit usmernenia na
trovni EU, zlepsit' digitdlne sledovanie klinickych sk@$ani a stanovit' jasnej$ie pravidla
cezhrani¢ného pohybu GMM.

V tejto suvislosti treba poznamenat’, ze Komisia prijala 26. aprila 2023 navrhy nariadenia
a smernice o revizii farmaceutickych pravnych predpisov>?, v ktorych sa prehodnocuju
poziadavky na povolovanie lieckov na humanne pouzitiec a dozor nad nimi. Cielom zmien
nariadenia (EU) ¢. 536/2014 je zefektivnit’ proces povolovania klinickych skiisani zahfiajticich
skasané lieky, ktoré obsahuju GMO alebo znich pozostavaji, aumoznit tak jednotné
povolenie podla uvedeného nariadenia. Navrhuje sa novy centralizovany postup na
vykonavanie posudeni environmentalnych rizik v ramci tychto povoleni klinickych skusSani,
ktorého cielom je odstranit’ roztrieStené vnutroStatne poziadavky a zlepsit' ramec klinického
skti§ania lieckov s GMO v celej EU. Prebieha riadny legislativny postup tykajuci sa tychto
legislativnych navrhov.

V pripade pouzivania GMO inych ako GMM v uzavretych priestoroch, t.j. geneticky
modifikovanych rastlin a zvierat, je va¢Sina vnltroStatnych rdmcov zosuladend so smernicou
2009/41/ES. Hoci vo vécsine pripadov neboli oznamené ziadne zévazné otazky, niektoré
Clenské Staty sa stretli s ur€itymi problémami, napriklad pri ur€ovani vhodnych ochrannych
opatreni, riadeni cezhrani¢nej prepravy a zabezpecovani konzistentného postudenia rizika.

50 COM(2021) 266 final.
51 COM(2023) 75 final.
52 COM(2023) 192 final a COM(2023) 193 final.
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