U

——

B Europeiska
i3 unionens rad

il

Bryssel den 12 februari 2026

(OR. en)
6307/26
ENV 123
SAN 83
FOLJENOT
fran: Europeiska kommissionens generalsekreterare, undertecknat av
Martine DEPREZ, direktor
inkom den: 11 februari 2026
till: Thérése BLANCHET, generalsekreterare for Europeiska unionens rad
Komm. dok. nr: COM(2026) 68 final
Arende: RAPPORT FRAN KOMMISSIONEN

om medlemsstaternas erfarenheter av Europaparlamentets och radets
direktiv 2009/41/EG av den 6 maj 2009 om innesluten anvandning av
genetiskt modifierade mikroorganismer for perioden 2022—-2024

For delegationerna bifogas dokument — COM(2026) 68 final.

Bilaga: COM(2026) 68 final

6307/26
TREE.1.A SV



SV

EUROPEISKA
KOMMISSIONEN

Bryssel den 11.2.2026
COM(2026) 68 final

RAPPORT FRAN KOMMISSIONEN

om medlemsstaternas erfarenheter av Europaparlamentets och radets direktiv
2009/41/EG av den 6 maj 2009 om innesluten anviindning av genetiskt modifierade
mikroorganismer for perioden 2022-2024

SV



Innehallsforteckning

INLEDNING ...ttt sttt sttt sttt et b e et eatesb e e bt estesbeeteeatenbeenseennen 1
DEL I: ALLMANT OM GENOMFORANDET AV DIREKTIVET ......c.cccoooveveiieeereeernn. 3
1. System for anméilan och godkidnnande (och relevanta &ndringar) .........c..cccceeevevvenenee. 3
2. Bortskaffande av aviall ..........ccoooiiiiiiiiiiii e 4
3. Inspektioner och efterlevnad ..........ccceeeviiiiiciiiiciii e 5
4. OLYCKOT . iiietieeieeeeete ettt ettt et e et e e bt et e s abeeeaeeesbe e taeenbeesaeenbeensaeensaennraans 6
5. Information till och samrad med allmanheten............c.ocevieviniininniniinieeneceeee, 7
6.  TolKNINg av dir€KEIVET ......eeeieiieiciie ettt e e e ae e e treeeraeessreeessseeenes 7
7. Oversikt 6ver innesluten anVANANING .............ocovveveviieeeeeeeeeee e 9
DEL II: PROVNINGSLAKEMEDEL SOM INNEHALLER ELLER BESTAR AV GMM ...9
DEL III: INNESLUTEN ANVANDNING AV ANDRA GMO AN GMM.........c.ccooevevnnne. 10

SLUTSATSER ..ottt et et 11



Rapport om medlemsstaternas erfarenheter av Europaparlamentets och radets direktiv
2009/41/EG av den 6 maj 2009 om innesluten anvindning av genetiskt modifierade
mikroorganismer for perioden 2022-2024

Uppgifterna i detta dokument har sammanstéllts av kommissionen utifrdn enskilda rapporter
som har lamnats av medlemsstaterna i enlighet med artikel 17 i Europaparlamentets och radets
direktiv 2009/41/EG om innesluten anvindning av genetiskt modifierade mikroorganismer'
(GMM).

INLEDNING

I direktiv 2009/41/EG (direktivet) foreskrivs att medlemsstaterna vart tredje ar ska sédnda en
sammanfattande rapport till kommissionen om sina erfarenheter av direktivet’ och att
kommissionen ska offentliggéra en sammanfattning som baseras pi dessa rapporter’.
Kommissionen har hittills offentliggjort sex rapporter i enlighet med direktivet eller med det
tidigare radets direktiv 90/219/EEG*, for perioderna 1999-2003, 2003-2006, 2006—2009,
2009-2014, 20142018 och 2019-2021°.

Denna rapport omfattar perioden januari 2022—december 2024 och grundar sig pd enskilda
rapporter frin 27 medlemsstater och tva Eftastater i EESS.

De nationella rapporterna grundar sig pa ett frageformulér som utarbetats av kommissionens
avdelningar om medlemsstaternas erfarenheter av det allmidnna genomférandet av direktivet,
inbegripet deras system for anmélan och godkinnande, inspektions- och tillsynsverksamhet,
atgirder for bortskaffande av avfall, olyckor, samrdd med allménheten och en Oversikt dver
inneslutna anvéndningar for GMM som &r godkinda inom deras territorier.

Direktivet reglerar inte innesluten anvindning av andra GMO 4n GMM, dvs. genetiskt
modifierade vixter och djur. I direktiv 2001/18/EG om avsiktlig utsittning av genetiskt
modifierade organismer’ i miljon foreskrivs dock att de inneslutningsprinciper som faststills i
direktiv 2009/41/EG 1 vissa fall ocksa ar relevanta for andra GMO. Detta ér fallet nir andra
GMO an GMM gors tillgdngliga for tredje part ”som enbart skall anvéndas for verksamhet dér
lampliga stringa inneslutningsatgéarder anvéands for att begrinsa deras kontakt med allménheten
och miljoén och for att dstadkomma en hog grad av sdkerhet for allmidnheten och miljon”
(artikel 2.4 andra stycket andra strecksatsen). I sadana fall bor atgdrderna enligt samma
bestimmelse “bygga pa samma inneslutningsprinciper som i direktiv 90/219/EEG”. Om
inneslutningsprinciperna i direktiv 2009/41/EG inte f6ljs utgor overforingen av den genetiskt

! Europaparlamentets och radets direktiv 2009/41/EG av den 6 maj 2009 om innesluten anvindning av genetiskt
modifierade mikroorganismer (EUT L 125, 21.5.2009, s. 75).

2 Artikel 17.2.

3 Artikel 17.3.

4 Réadets direktiv 90/219/EEG av den 23 april 1990 om innesluten anvindning av genetisk modifierade
mikroorganismer (EGT L 117, 8.5.1990, s. 1).

5 Rapporterna r tillgingliga p& Europeiska kommissionens webbplats.

6 1 bilaga XX till EES-avtalet (dir bl.a. EU:s lagstiftning om GMO som ir tillimplig enligt avtalet fortecknas)
anges att [t]rots vad som sdgs i protokoll 1 skall termen *medlemsstat(er)’ i de réttsakter som fortecknas i denna
bilaga, forutom den innebord den har i de relevanta EG-akterna, dven avse Island, Liechtenstein och Norge ”.
Déarfor omfattar hdnvisningen till medlemsstater i detta dokument dven de Eftastater i EES som besvarade
frageformularet (Island och Norge).

7 Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utsiittning av genetiskt
modifierade organismer i miljon och om upphivande av radets direktiv 90/220/EEG (EGT L 106, 17.4.2001, s. 1).


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

modifierade organismen till en tredje part utsldppande pad marknaden” i den mening som avses
i artikel 2.4 1 direktiv 2001/18/EG och omfattas av kraven i det direktivet.

I ett antal medlemsstater regleras dven innesluten anvindning av andra GMO 1 relevant
nationell lagstiftning. Kommissionen utvidgade darfor frageformuldrets rackvidd sd att
medlemsstaterna kan dela med sig av sina erfarenheter av att reglera innesluten anvandning av
dessa organismer pa nationell niva.

Rapporten fokuserar pd forandringar jamfort med tidigare rapporter och lyfter fram nya fragor
och utmaningar vad géller genomforande som medlemsstaterna har tagit upp och hur de har
hanterats.

Ansvarsfriskrivning: Information i denna rapport som avser medlemsstater dir baserad pa
medlemsstaternas enskilda rapporter.

Varken Europeiska kommissionen eller nagon person som foretrider den dr ansvarig for
informationens innehdll eller for hur den anvinds.

Medlemsstaternas enskilda rapporter offentliggors inte och anvinds endast som grund for
kommissionens sammanfattande rapport.



DEL I: ALLMANT OM GENOMFORANDET AV DIREKTIVET

1. System for anmailan och godkinnande (och relevanta dindringar)

Enligt artiklarna 6-9 1 direktivet ska varje person som planerar att anvidnda lokaler for
innesluten anvdndning av GMM for forsta gdngen anmaéla sin avsedda anvindning till de
nationella behoriga myndigheterna och lamna uppgifter om GMM, lokaler, skyddsatgirder och
riskbeddmning. Innesluten anvandning av klass 2, 3 och 4 kréver forhandsgodkénnande: klass
2 endast fore den forsta anvdndningen, medan klass 3 och 4 kriaver samtycke fore forsta och
efterfdljande anvandningar.

Inga storre andringar har rapporterats sedan foregaende rapporteringsperiod nér det giller den
nationella lagstiftning som genomfor direktivet.

Ett antal medlemsstater genomfoérde dock flera reformer som syftade till att forbattra
effektiviteten eller 6ka digitaliseringen, eller som omstrukturerade behoriga myndigheter
och processer:

- I Frankrike effektiviserades reglerna for anvindning som ger upphov till férsumbara
risker, och frdn och med juni 2022 évervakar en ny behdrig myndighet® anmilningar
om innesluten anvdndning av  GMM 1 samband med kliniska provningar av
provningslikemedel med hjélp av en sérskild onlineplattform.

- P4 Island ersattes den tidigare behoriga myndigheten med den nyligen inrdttade miljo-
och energibyran.

- I Italien forbattrades anmélningssystemet med en digital plattform for att hantera
anmilningar och utvecklades ett nétverksverktyg for att utbilda och koppla samman
forskare, sdkerhetsansvariga och institutioner samt for att forbattra kompetensen och
efterlevnaden av direktivet’.

- I Cypern har man utvecklat ett nytt konfidentiellt anméalningssystem som kréver att
anmélningar nu ldmnas in 1 ett standardiserat format och att ans6kningsavgifter betalas.

- I Litauen har man bytt ut sin behdriga myndighet. Fran och med januari 2023 dvervakar
miljoskyddsbyran under miljoministeriet anmélningar och tillstind for innesluten
anvindning av GMO och GMM.

- 1 Ungern fick den behdriga myndigheten en ny struktur genom att tvé institutioner'®
slogs samman och ett nytt system infordes som tillhandahaller ans6knings- och
riskbedomningsformulér for verksamhet med innesluten anvédndning och ger
anvindarna vigledning!!.

- I Norge lanserades en ny webbaserad portal for anmélningar av GMM 2024, som
forbattrar anvindarupplevelsen och mojliggdr bittre sparbarhet for ansokningar och
godkinnanden av anliggningar'?.

- ISlovenien bytte man namn pa den behdriga myndigheten och inspektionsmyndigheten,
vilket aterspeglar strukturella fordndringar i ministerierna. Ministeriet for miljo, klimat
och energi ersatte det tidigare ministeriet for miljo och fysisk planering.

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

°® www.biotechsafety.org.

10 National Institute of Pharmacy and Nutrition (OGYEI) har slagits samman med National Center for Public
Health and Pharmacy (NNGYK).

" Formulér och vigledning finns pd gmo.kormany.hu.

12 https://gmo.helsedirektoratet.no/.
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- I Sverige infordes ett nytt system som kraver anmélningar for klasserna 3 och 4 genom
sdker rekommenderad post.

Flera medlemsstater'® rapporterade utmaningar sisom forseningar i handliggningen av

anmilningar inom den lagstadgade tidsramen pa grund av underbemanning och dkad
arbetsbelastning, administrativa bordor, begriansad digital infrastruktur, svéarigheter med att
hantera anmélningar for mobila laboratorier och Okad anvindning av biofarmaceutiska
produkter som inbegriper GMM.

2. Bortskaffande av avfall

For innesluten anvindning av GMM krdvs enligt artikel 5.1 1 direktivet ldmpliga
inneslutningsatgdrder och andra skyddsétgirder som fortecknas i bilaga IV till direktivet och
som motsvarar den inneslutna anvéndningens klass, inbegripet atgiarder for bortskaffande av
avfall.

I detta avseende rapporterade de flesta medlemsstater inte ndgra betydande fordndringar eller
utmaningar nir det géller bortskaffande av avfall under rapporteringsperioden.

Vissa medlemsstater rapporterade en viss specifik utveckling:

- Belgien rapporterade att landet har antagit en ny avfallslagstiftning.
Huvudstadsregionen Bryssel'* och Vallonien antog en ram for att effektivisera
regleringen av och frimja malen for den cirkuldra ekonomin. Béda regionerna testar
alternativa inaktiveringsmetoder, bland annat mikrovagsteknik och fragmentering med
sterilisering. Forbranning av jasningsrester testades ocksd men ansigs vara dyrt och
ineffektivt, och rotkammare dvervdgdes som ett hallbart bortskaffande av avfall med
lag risk, i avvaktan pa validering pa plats.

- Tyskland noterade inga storre forandringar, men lyfte fram tekniska utmaningar. Dessa
omfattade behovet av vakuumaktiverade autoklaver, validering av komplexa
avfallsmatriser och anvidndning av bioindikatorer for gasning med véteperoxid. Ett fall
av undermaélig hantering av GMM-avfall ledde till forbattrad utbildning och mérkning.
Det finns forfragningar frin operatdrer om en offentligt tillgénglig forteckning over
validerade inaktiveringsalternativ till autoklavering.

- Ungern uppgav att dess nya ansOkningsformuldr for verksamhet med innesluten
anvindning omfattar sdrskilda avsnitt om bortskaffande av avfall. Anvindarna maste
beskriva typ och form av avfall som ska genereras, behandling, slutlig form och
destination. Avfall som innehdller GMM maste behandlas som farligt avfall,
autoklaveras pa plats och transporteras till ett auktoriserat bortskaffningsforetag. En
kopia av transportavtalet ska ocksa 1dmnas in till den behdriga myndigheten.

- Osterrike rapporterade 18pande anvindarforfrigningar om anviindning av
mikrovagsteknik som ett alternativ till autoklavering for inaktivering av GMM, framst
1 verksamhet med innesluten anvéindning som medf{or forsumbar eller 14g risk. Eftersom
den oOsterrikiska vetenskapliga kommittén for arbete med genetiskt modifierade
organismer ansdg att denna metod inte lampade sig for hogriskavfall, holjebarande virus
och 16sningar med virusstammar, gav de behoriga myndigheterna rddet att fortsétta att
anvinda autoklavering och efterlyste riktlinjer for att validera alternativ till denna
metod.

13 Belgien, Tyskland, Irland, Frankrike, Kroatien, Italien, Ungern, Finland och Sverige.
¥ BRUDALEX 2.0.



- Finland rapporterade en minskad anvéndning av autoklavering pa grund av farhigor
kring kostnader och yrkesrisker, samt minskad tillgéng till effektiva desinfektionsmedel
som Overensstimmer med relevant EU-lagstiftning. Detta har lett till o6kad
avfallsforbranning. Den behdriga myndigheten har uppmuntrat anvidndarna att utforska
alternativa inaktiveringsmetoder och ger rad i enskilda fall.

3. Inspektioner och efterlevnad

Enligt artiklarna 10 och 16 i direktivet ska medlemsstaternas behdériga myndigheter organisera
inspektioner och andra tillsynsatgérder for att sdkerstilla efterlevnaden.

De flesta medlemsstater rapporterade inga fordndringar i verksamheten avseende inspektion
och efterlevnad.

Flera medlemsstater laimnade information om forbéttringar av verksamheten for efterlevnad och
kontroll under rapporteringsperioden:

- Belgien rapporterade regionspecifika metoder, och 1 Vallonien utokades samarbetet med
vetenskapliga experter for mer djupgaende inspektioner.

- I Tjeckien atergick man till standardinspektioner pa plats efter att tillfalligt ha forlitat
sig pé fjarrkontroller under covid-19-pandemin.

- Irland noterade en trefaldig dkning av tillsynsverksamheten jdmfort med foregaende
period, som hade paverkats av covid-19-pandemin.

- Frankrike 0kade sin kapacitet genom att utse “edsvurna inspektdrer” som nu utfor
regelbundna manatliga inspektioner.

- I Italien forbéttrades inspektionssystemet genom validering av forfaranden med hjélp
av simulerad verksamhet, samt genom att man utsdg och utbildade inspektorer och
delade med sig av dessa validerade forfaranden inom det europeiska
verkstillighetsprojektet!®.

- I Cypern infordes en riskbaserad inspektionsstrategi inriktad pa hogriskanldggningar
sdsom  universitet och laboratorier, samt fOorbdttrad rapportering och
uppfoljningsverksamhet.

De problem som oftast uppstod under inspektionerna och som rapporterades av vissa
medlemsstater géllde brister 1 foljande avseenden:

e Dokumentation och administrativa forfaranden'®

Medlemsstaterna identifierade saknad eller foraldrad biosdkerhetsdokumentation,
ofullstindiga GMM-register, underlitenhet att anméla dndringar (t.ex. nya lokaler eller
biosékerhetsansvarig), avsaknad av interna revisioner och otillrdckliga eller otydliga
riskbedémningar.

e Infrastruktur- och biosikerhetsatgirder!’

15 Det europeiska verkstéllighetsprojektet for GMO ér ett nidtverk av inspektorer vid tillsynsmyndigheter i hela EU
(och dérutdver) med ansvar for inspektion av verksamheter dir GMO forekommer. Nitverket grundades 1997.

16 Tjeckien, Tyskland, Irland, Italien, Nederlinderna, Osterrike, Slovenien, Slovakien och Finland.

17 Tyskland, Spanien, Italien, Nederlinderna, Norge och Osterrike.
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Vissa fysiska och forfarandemaissiga brister konstaterades, sdsom foraldrad -eller
otillrdckligt underhéllen utrustning, felaktig anvidndning av biosdkerhetsskdp och
ofullstdndiga system for bortskaffande av avfall.

e Anmilan och godkinnande!®

Medlemsstaterna rapporterade problem sdsom att borja anvinda GMM utan
forhandsanmélan, anvandning av anldggningar som inte var godkénda for den erforderliga
inneslutningsnivan eller féorsenade anmélningar om eventuella dndringar av anvédndningen
till myndigheterna.

e Inspektioner och efterlevnad'’

Flera medlemsstater rapporterade variationer i inspektionsfrekvensen, sdrskilt efter
justeringar som gjordes under covid-19-pandemin. De flesta medlemsstater har dock sedan
dess dterinfort regelbundna forfaranden och vid behov forbéttrat sina inspektionsprotokoll.

e Resurser, utbildning och personaltillsyn?’

I wvissa fall avslojade inspektioner brist pd utbildningsdokumentation eller
utbildningsprogram, avsaknad av certifikat eller oklart ansvar bland personalen. Négra
medlemsstater’! noterade utmaningar med att uppritthlla sirskild sakkunskap om
biosdkerhet vid de behdriga myndigheterna pa grund av begrénsade resurser.

Medlemsstaterna rapporterade om tillsynsétgirder som vidtagits efter inspektioner. Nér
bristande efterlevnad identifierades anvdnde man sig av atgirder sdsom rapporter, varningar
eller boter, och anvandarna genomforde vanligtvis de korrigerande dtgarder som myndigheterna
begért inom den angivna tidsramen, vilket kontrollerades genom uppf6ljningsinspektioner. En
rad mindre problem identifierades vid inspektionerna, men de ansdgs inte vara kritiska, och de
16stes vanligtvis under eller kort efter inspektionerna for att undvika negativa effekter pa
manniskors hilsa eller pa miljon.

Den begrédnsade tillgdngen till biosdkerhetsexpertis hos de behdriga myndigheterna avhjilptes
i viss man genom  utbildningsinitiativ,  samarbete = mellan  organ  och
kapacitetsuppbyggnadsinsatser.

4. Olyckor

Enligt artiklarna 14 och 15 i direktivet ska medlemsstaternas behoriga myndigheter vidta
nodvéndiga atgiarder for att sikerstilla att anvdndaren, i hindelse av olycka, ér skyldig att
omedelbart underritta den behoriga myndigheten och ldmna sirskilda uppgifter om olyckan, de
GMM som berors, alla uppgifter som ar nddviandiga for att bedoma olyckans effekter pa
ménniskors hélsa och pd miljon och vilka atgdrder som vidtagits.

Inga olyckor (enligt definitionen av olycka i artikel 2 d i direktivet®?) rapporterades.

18 Frankrike, Italien, Norge och Osterrike.

19 Tjeckien, Irland och Sverige.

20 Tyskland, Irland, Italien, Nederldnderna och Finland.

2! Frankrike och Luxemburg.

22>[O]lycka: varje hiindelse som innebir ett betydande och oavsiktligt utslipp av GMM vid innesluten anvindning
och som kan innebdra omedelbar eller fordrojd fara for ménniskors hélsa eller for miljon”.
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I vissa medlemsstater?’ tillhandahélls kriterier av de behoriga myndigheterna for att gora det
mojligt for anvéndarna att bedoma om ett utslépp var betydande, baserat pd faktorer sdsom arten
och méngden av de GMM som sléppts ut, dess potentiella fara for ménniskors hilsa eller for
miljon och deras inneslutningsniva.

Vissa medlemsstater®* rapporterade incidenter som inte uppfyllde troskeln for ett betydande
utslapp. Dessa omfattade stromavbrott, felklassificering av avfall, smérre lackor, utrustningsfel
och mindre laboratoriefel, som av samtliga av de behoriga myndigheterna inte bedomdes utgora
ndgra betydande risker for ménniskors hélsa eller for miljon.

I de flesta fall forlitar sig nationella myndigheter pa biosdkerhetsansvarigas bedomningar fran
fall till fall for att bedoma betydelsen av utsldpp av GMM, snarare &n att tilldimpa faststillda
kriterier.

5. Information till och samriad med allminheten

Enligt artikel 12 i direktivet far medlemsstaterna samrada med allménheten om vissa aspekter
av den foreslagna inneslutna anvdndningen, om de anser att ett sddant samrad ar lampligt,
samtidigt som kraven pa konfidentialitet i1 artikel 18 tillimpas.

I detta ssmmanhang rapporterade de flesta medlemsstater inga fordndringar i tillhandahéllandet
av information till allminheten om innesluten anvindning av  GMM sedan foregdende
rapporteringsperiod.

Belgien rapporterade dndringar av den offentligt tillgédngliga informationen om tillstdnd {6r
verksamhet med innesluten anvéndning i syfte att forhindra potentiellt missbruk av information
av biosdkerhetsskal, utan att det paverkar tillimpningen av kraven i artikel 18 i direktivet.

De rapporterade samrédden med allminheten géllde innesluten anvdndning enligt klass 3 och
klass 4. Belgien och Irland rapporterade att de tagit emot synpunkter fran allménheten, vilka
togs upp under granskningsprocessen. Belgien rapporterade att allménheten uttryckte oro dver
motstdndet mot djurforsdk och upplevda biologiska risker for ménniskor och djur i nérheten.
Andra medlemsstater”® som genomforde samrdd med allminheten rapporterade att inga
synpunkter inkom.

Vissa medlemsstater?S rapporterade inga samrad med allménheten under rapporteringsperioden,
ofta pad grund av att anmédlningarna géllde verksamheter med lagre riskklass.

Ett antal medlemsstater’’ limnade inte in nigra uppgifter om samrid med allménheten.

6. Tolkning av direktivet

Nio medlemsstater?® rapporterade att de inte stotte pa nagra sirskilda utmaningar nir det giller
tolkningen av direktivet.

2 Tjeckien, Tyskland, Irland, Italien, Nederlinderna och Finland.

24 Tyskland, Irland, Frankrike, Nederlinderna och Finland.

% Tyskland, Island, Spanien, Ungern, Ruminien och Slovakien.

26 Bulgarien, Tjeckien, Norge, Portugal och Finland.

27 Danmark, Grekland, Frankrike, Kroatien, Cypern, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Nederldnderna,
Slovenien och Sverige.

28 Estland, Grekland, Cypern, Lettland, Litauen, Polen, Portugal, Slovenien och Slovakien.
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Sju medlemsstater? identifierade diremot svarigheter med att tolka och genomfdra direktivet,
sarskilt pd grund av vetenskapliga och tekniska framsteg sdsom ny genomteknik,
sjalvkloningssystem och nya budbérare sdsom virusliknande partiklar och lipidnanopartiklar.

Dessa medlemsstater noterade att mottagandet av mer komplexa ansokningar har lett till
utmaningar vid tolkningen av definitionerna av  GMO/GMM och faststdllandet av
organismernas rittsliga status. Flera behoriga myndigheter padpekade att dessa fragor skulle
gynnas av diskussioner i den foreskrivande kommitté som inrdttats genom direktivet, och att
man vid dessa diskussioner bor beakta vigledning till stod for ett enhetligt tillvigagéngssétt.

Framfor allt togs foljande svarigheter upp:

- Danmark rapporterade om svarigheter med att tillimpa direktivet i flera fall nir det
géller administrering av ldkemedel som innehaller eller bestar av GMM 1 patientens hem
och noterade vikten av att inrdtta gemensamma regleringsmetoder i medlemsstaterna for
att undvika inkonsekvenser dver granserna.

- Tyskland rapporterade aterkoppling fran vissa forbundsstaters behdriga myndigheter
om oklarheter om hur definitionen av GMO skulle tolkas och tillimpligheten av
tolkningen av det undantag om mutagenes i direktiv 2001/18/EG som gjordes av
domstolen 20183 till direktivet, vilket i vissa fall ledde till varierande tolkningar mellan
forbundsstaterna.

- Kroatien och Italien angav att det &r komplicerat att skilja mellan innesluten anvéindning
och avsiktlig utséttning nér det géller kliniska prévningar med GMO/GMM, och Italien
framholl att medlemsstaterna har olika tolkningar och tillvigagangssétt som skapar
svarigheter for behdriga myndigheter, foretag och anviandare.

- Sverige rapporterade osdkerhet om hur kraven p4 GMM som anvinds i mobila eller
tillfalliga laboratorier som forflyttas ska tillimpas.

For att ta itu med ovanndmnda svérigheter anvinde sig vissa medlemsstater av olika 16sningar,
bland annat interna samrdd med experter’!, uppdaterad nationell vigledning om ny
genomteknik?, bittre vetenskapligt underlag och samordning mellan behoriga myndigheter
(Spanien).

For att behandla fragor som ror tolkningen av definitionerna av  GMO/GMM inrédttade
Nederldnderna en ad hoc-grupp med nationella experter med stdod av ett nederldndskt
forskningsprojekt som mottog synpunkter frin andra medlemsstaters experter. Resultaten’>
offentliggjordes 1 november 2024 och lades fram for den foreskrivande kommitté som inréttats
genom direktiv 2001/18/EG i december 2024°* och for den foreskrivande kommitté som
inrittats genom direktiv 2009/41/EG i september 20253

? Belgien, Tyskland, Danmark, Irland, Italien, Nederlinderna och Finland.

30 Domstolens dom av den 25 juli 2018, mél C-528/16, Confédération paysanne med flera
(ECLL:EU:C:2018:583).

31 Tyskland och Nederlédnderna.

32 Frankrike och Italien.

33 Perseus rapport om tolkningen av definitionen av GMO i EU:s medlemsstater Interpretation of the GMO
definition in EU Member States.

3411 december 2024, punkt A.03.
3526 september 2025, punkt A.07.



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

Belgien delade med sig av sina egna metoder och erfarenheter av att tilldmpa biosédkerhetskrav,
t.ex. att identifiera och 6ka medvetenheten hos det 6ppna forskarsamhillet om lagstadgade krav
pa innesluten anvédndning av GMM.

7. Oversikt over innesluten anvindning

Flera medlemsstater®® rapporterade ett stabilt eller nigot 6kande antal anmilningar om

innesluten anvindning av GMM jamfort med foregdende rapporteringsperiod.

Antalet anmélningar for klasser av inneslutna anviandningar skiljde sig dock &t mellan de
rapporterande medlemsstaterna. Sérskilt géller foljande:

- Belgien bekriftade att klass 2 stdr for de flesta inneslutna anvéndningarna (71 % av
anmélningarna).

- Nederlédnderna rapporterade en minskning av anmélningar enligt klass 2 och klass 3 och
foreslog att minskningen av verksamheter enligt klass 2 delvis kan bero pa att vissa
virusvektorsystem nu klassificeras som klass 1 och mojligen pd att de breda
anmélningarna  (med mer allménna beskrivningar av  vektorsystem och
donatorsekvenser) ledde till en minskning av antalet dndringar av tidigare anmailda klass
2-verksamheter med sédana beskrivningar.

- Frankrike angav en minskning med 39 % 1 anmélningarna enligt klass 1 och en
motsvarande 6kning av anmélningarna enligt klass 2.

- Osterrike noterade en 6kning av de kommersiella anmilningarna enligt klass 1, men en
minskning av det totala antalet anmélningar.

- Slovenien noterade en dvergang fran anmilningar enligt klass 1 till anmélningar enligt
klass 2 och en 6kning av kommersiella anmélningar.

- Finland noterade en liten total minskning av anmilningarna medan de kommersiella
anmailningarna och forskningsanmélningarna lag kvar p samma niva.

Anmélningarna enligt klass 3 dr totalt sett farre men har okat i flera medlemsstater, till exempel
Spanien och Frankrike, frimst nér det géller forskning. Ungern rapporterade ocksa en 6kning
av anvindningar enligt klass 3 och godkiinnande av en verksamhet enligt klass 4. A andra sidan
rapporterade Italien en betydande minskning av sddana anmaélningar.

Nar det géller den typ av verksamhet som anméls &r det fortfarande forskning och utveckling
(FoU) som dominerar vid innesluten anvéndning, &ven om den kommersiella verksamheten blir
alltmer framtrddande i ett fatal medlemsstater. Belgien rapporterade till exempel att 51 % av
anméilningarna avsdg FoU, medan den anmilningarna for kommersiell verksamhet utgjorde
36 %, och anviandningen av GMM vid hélso- och sjukvérdsinstitutioner utgjorde 13 %.
Slovakien betonade en vixande kommersiell anvidndning inriktad pa att forbdttra héilsan och
miljon.

DEL II: PROVNINGSLAKEMEDEL SOM INNEHALLER ELLER
BESTAR AV GMM

Kliniska provningar som omfattar provningsldkemedel som innehaller eller bestir av GMM
omfattas av bade de kliniska prévningarna®’ och GMO-lagstiftningen, sirskilt direktiven
2001/18/EG och 2009/41/EG.

36 Bulgarien, Irland, Cypern, Norge, Slovakien och Sverige.
37 Buropaparlamentets och rédets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska provningar av
humanldkemedel och om upphdvande av direktiv 2001/20/EG (EUT L 158, 27.5.2014, 5. 1).
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Medlemsstaterna rapporterade inga storre fordndringar i tillverkningen och administreringen av
provningslikemedel som innehéller eller bestdr av GMM for humant och veterinédrt bruk.

Flera medlemsstater har anpassat sina forfaranden for att effektivisera godkdnnanden av
kliniska provningar med provningslékemedel som innehaller eller bestar av GMM. Belgien har
infort nationella riktlinjer och forenklade forfaranden for beddmning och godkidnnande.
Osterrike har anpassat sina nationella bestimmelser om anviindning av GMO fér medicinska
andamal 1 enlighet med direktiv 2001/18/EG och har férenklat miljoriskbedomningen genom
att godta gemensamma ansokningsformulér. Spanien och Sverige rapporterade att de tillimpade
direktiv 2001/18/EG pa sddana produkter, med ytterligare atgdrder sasom samrad med
allménheten. Tyskland betonade en forbéttrad samordning mellan de behdriga myndigheter
som ansvarar for kliniska provningar och dem som 6vervakar GMM. Frankrike noterade att om
det rider tvivel om klassificeringen eller miljorisken kan den behoriga myndigheten i vissa fall
begira ett yttrande fran kommittén avseende innesluten anvédndning av GMO via den behdriga
myndigheten for innesluten anvéindning av GMO, ndmligen forskningsministeriet.

Vissa medlemsstater® rapporterade om pagdende insatser for att vidareutveckla sina strategier
for sddana produkter, sérskilt for att beddma specifika fall sisom provningar i hemmet*® och
anvindningen av biofarmaceutiska produkter som inbegriper anvindning av GMM 1 kliniska
provningar.

Tyskland och Italien betonade behovet av 6kat samarbete mellan nationella myndigheter och
deras motparter i andra medlemsstater for att sdkerstdlla ett enhetligt tillvigagangssétt vid
genomforandet av kliniska provningar och for att effektivisera tilldmpningen av lagstadgade
krav for anvéndare i alla medlemsstater.

Bulgarien och Italien ansdg att det skulle forbéttra sparbarheten pa EU-niva att bevara digitala
register over klinisk verksamhet som ror GMM.

Finland rapporterade om operativa utmaningar, bland annat sprékbarridrer vid anvéindning av
gemensamma ansokningsformuldr, eftersom dessa ibland strider mot sprakkraven i nationell
lagstiftning, och fragor som ror de krav som géller for grinsoverskridande forflyttningar av
provningsldkemedel som innehaller eller bestdr av GMM som tillverkas utanfér EU.

DEL III: INNESLUTEN ANVANDNING AV ANDRA GMO AN GMM

De flesta medlemsstater®® har nationell lagstiftning som reglerar innesluten anviindning av
andra GMO dn GMM, dvs. genetiskt modifierade vixter och djur. I de fall dér nationell
lagstiftning finns har medlemsstaterna i1 stort sett anpassat sina forfaranden till direktiv
2009/41/EG.

Det var flera medlemsstater*! som inte rapporterade nigra utmaningar med att tillimpa de

atgirder som anges 1 direktivet avseende innesluten anvéindning av andra GMO dn GMM.

Vissa medlemsstater  rapporterade  svdrigheter med att identifiera lampliga
inneslutningsatgirder, besluta om vissa organismers GMO-status och 1 vissa fall skilja mellan
avsiktlig utsittning och innesluten anvindning:

38 Danmark, Kroatien och Finland.

39 Administrering av provningslikemedel i hemmet under en klinisk provning.

40 Belgien, Tjeckien, Danmark, Tyskland, Irland, Island, Spanien, Lettland, Litauen, Ungern,
Nederldnderna, Norge, Osterrike, Portugal, Slovenien, Slovakien, Finland och Sverige.

# Tjeckien, Nederldnderna och Osterrike.
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- Tyskland papekade att &ven om anldggningar som arbetar med genetiskt modifierade
djur eller véxter séllan utgdr ndgra storre problem, uppstar sédrskilda svérigheter med
inneslutning av insekter och siker inaktivering av stora djurkroppar som behandlats med
GMM. Dessa fragor diskuterades bland nationella myndigheter och hénskjots till den
berdrda nationella kommittén for vagledning. Dessutom lyfte en myndighet fram
rittsosdkerhet avseende de inneslutningsatgidrder som ska tillimpas pa djur som
modifierats med hjdlp av ny genomteknik.

- Spanien rapporterade att det i vissa fall behovdes vetenskapliga diskussioner for att
avgOra om vissa organismer uppfyller definitionen av GMO. Det nationella rddgivande
organet for biosdkerhet samrader med sina experter och informerar den behoriga
myndigheten.

- Nederldnderna rapporterade svarigheter med att skilja mellan innesluten anvéndning
och avsiktlig utsdttning 1 fall som storskaliga djurférsok, biobransleproduktion med
GMM eller anvindning av GMM som biosensorer. Fragor uppstod ocksd om statusen
for genetiskt modifierade djur eller for djur som exponerats for GMM efter forsoken.

- Sverige noterade att landet, till skillnad fran nir det giller GMM, inte forlitar sig pa
fordefinierade inneslutningsklasser for GMO och att alla anldggningar méste godkénnas
individuellt. Jordbruksverket ser inte detta som en utmaning, men ser dock éver om det
nuvarande systemet stér i proportion till den faktiska risken.

- Finland rapporterade olika tillimpningar av ny genomteknik inom djurforskning, som
ofta innebar modifieringar utan inférande av utlindskt DNA eller med begrinsad
arftlighet, vilket komplicerar den behoriga myndighetens bedomning av GMO-status
och faststdllandet av huruvida inneslutningskrav bor tillimpas. Dessutom har det
uppstétt fragor om transport av genredigerade fiskembryon fran tredjelénder, sarskilt
huruvida bestimmelserna om transport av farligt gods ar tillimpliga.

Vissa medlemsstater*? rapporterade att de kriver samtycke fran, eller anviinder sig av samrad
med (Portugal), flera myndigheter for innesluten anvindning av andra GMO &n GMM. Italien
rapporterade att anvédndarna frivilligt kan begira att den behdriga myndigheten enligt
direktiv 2001/18/EG kontrollerar tillimpningen av inneslutningsatgirderna i bilaga IV till
direktiv 2009/41/EG pa andra GMO dn GMM.

SLUTSATSER

Nir det géller det dvergripande genomforandet av direktivet visar de nationella rapporterna
att medlemsstaterna har antagit bestimmelserna och faststillt strukturer och forfaranden for att
sakerstdlla att nodvindiga &tgirder vidtas for att undvika sddana negativa effekter pa
minniskors hélsa och pd miljon som kan uppsta till f61jd av innesluten anvindning av GMM,
och att de fortsitter arbetet med forbdttrad administrativ effektivitet, digital omvandling och
administrativ enhetlighet. Aven om inga storre strukturforindringar rapporterades i
anmilnings- och godkdnnandesystemen har flera medlemsstater rapporterat riktade reformer
for att modernisera, fortydliga och effektivisera processer i1 syfte att anpassa dem till den
tekniska utvecklingen.

Vissa operativa utmaningar har dock rapporterats, bland annat personalbrist, begransningar
av den digitala infrastrukturen, administrativ komplexitet och regleringsosékerhet — sdrskilt
inom framvédxande omraden sisom mobila laboratorier och nya biofarmaceutiska produkter.

42 Slovenien och Slovakien.
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Bortskaffandet av avfall forblev 1 stort sett ofordndrat, dven om flera medlemsstater
undersokte alternativa metoder for inaktivering av GMM som svar pd de tekniska och
ekonomiska begriansningarna i traditionell autoklavering. Medlemsstaterna och kommissionen
diskuterade praxis i denna fraga vid motet i den foreskrivande kommittén som inréttats genom
direktiv 2009/41/EG den 20 september 2023** och den 26 september 2025

Verksamheterna for inspektion och efterlevnad har fortsatt precis som under tidigare
rapporteringsperioder. P4 det hela taget verkar de behdriga myndigheterna upprétthalla en
effektiv tillsyn. Inspektionerna avsldjade i allmédnhet endast mindre administrativa eller
forfarandemaissiga brister som snabbt atgidrdades for att forhindra negativa effekter pa
ménniskors hilsa eller p4 miljon. Aven om inspektionsfrekvensen tillfilligt paverkades av
covid-19-pandemin har de rutinméssiga forfarandena sedan dess aterupptagits.

Inga olyckor enligt definitionen i direktivet rapporterades under rapporteringsperioden, vilket
tyder pa en hog niva av inneslutning och biosdkerhetstillsyn.

Praxis kring information till och samrid med allménheten forblev i stort sett ofordndrad och
ledde generellt till en 1ag grad av engagemang fran allmanheten.

Under rapporteringsperioden har medlemsstaterna utbytt information om sina nationella
atgirder och bista praxis 1 olika frdgor som ror tilldmpningen av de biosdkerhetskrav som
faststélls i direktivet i samband med den foreskrivande kommitténs moten. Dessa utbyten rorde
nationella erfarenheter med att identifiera och ©6ka medvetenheten inom det Gppna
forskarsamhillet om lagstadgade krav pi innesluten anvindning av GMM®, nationella
riktlinjer for beddmning av markorgener fOr antibiotikaresistens 1 inneslutna
anvindningstillimpningar och anvindarnas verksamhet for utfasning av dessa gener®. Under
2025 diskuterade den foreskrivande kommittén flera frdgor som tagits upp av medlemsstaterna
under rapporteringsperioden. Bland annat hade den diskuterat inspektion av anldggningar med
hog inneslutning, transport av GMM, bortskaffande av avfall samt forebyggande och skydd av
hilsa och miljd i samband med ny bioteknik*’.

Tolkningen av direktivet innebér fortfarande vissa utmaningar for ett antal medlemsstater,
t.ex. nér det géller klassificering av vissa organismer och tillimpningar. Allménna fragor som
ror tolkningen av definitionen av GMO diskuteras regelbundet vid mdtena 1 den foreskrivande
kommitté som inréttats genom direktiv 2001/18/EG. Flera fragor som specifikt ror tolkningen
av definitionen av GMM och limpliga sdkerhetsatgidrder inom ramen for innesluten anvindning
av GMM (t.ex. nér det giller bakteriofager) har diskuterats vid motena i1 den foreskrivande
kommitté som inrittats genom direktiv 2009/41/EG under rapporteringsperioden*® och den 26
september 2025%.

En medlemsstat rapporterade att det fortfarande rader osdkerhet internt om tillampligheten pa
innesluten anvindning av GMM 1 enlighet med direktiv 2009/41/EG enligt domstolens dom
2018 nér det giller undantaget for mutagenes i direktiv 2001/18/EG. I detta avseende hinvisar

4320 september 2023, punkt A.01.
4426 september 2025, punkt A.02.
420 september 2023, punkt A.02.
46 20 september 2023, punkt A.03.
4726 september 2025, punkterna A.03 till A.07.
48 20 september 2023, punkt A.04.
49 26 september 2025, punkt 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

kommissionen till de fortydliganden som ldmnats i dess rapporter for 2014-2018° och 2019—
2021°1,

Det rapporterade antalet anmélningar om inneslutna anviandningar forefaller vara stabilt eller
nagot Okande, och verksamheter enligt klass 1 och klass 2 dominerar. Kommersiella
tillampningar blir mer relevanta vid sidan av FoU, och anméilningar hanteras allt oftare med
hjélp av digitala system.

Nér det giller provningslikemedel som innehéller eller bestir av GMM rapporterade de
flesta medlemsstater att det inte skett ndgra storre fordndringar. Vissa medlemsstater betonade
aterigen komplexiteten 1 tillstindsforfarandena inom olika regelverk ndr det géller
provningsldkemedel som innehaller eller bestar av GMM, dvs. enligt GMO-lagstiftningen och
forordning (EU) nr 536/2014 om kliniska provningar, och skillnader 1 medlemsstaternas
strategier ndr det géller miljoriskbeddmning av kliniska provningar med prévningslakemedel
som innehéller eller bestar av GMM. Flera medlemsstater uttryckte ett behov av forbattrad
vigledning pa EU-niva, forbattrad digital sparning av kliniska prévningar och tydligare regler
for gransoverskridande forflyttning av GMM.

I detta avseende bor det noteras att kommissionen den 26 april 2023 antog ett forslag till
forordning och ett forslag till direktiv om dversyn av likemedelslagstiftningen’?, dér kraven for
godkiinnande och tillsyn av humanlikemedel ses over. Andringarna av forordning (EU)
nr 536/2014 syftar till att effektivisera tillstindsforfarandet for kliniska prévningar som
omfattar provningslikemedel som innehaller eller bestar av GMO, och mojliggor ett enda
tillstand enligt den forordningen. Ett nytt centraliserat forfarande foreslds for att genomfora
miljoriskbeddmningar som en del av dessa tillstand for kliniska provningar, i syfte att undanrdja
fragmenterade nationella krav och forbittra ramen for kliniska provningar av GMO-lédkemedel
i hela EU. Det ordinarie lagstiftningsforfarandet avseende dessa lagstiftningsforslag pagar.

For innesluten anvdndning av andra GMO dn GMM, dvs. genetiskt modifierade véxter och
djur, har de flesta nationella ramarna anpassats till direktiv 2009/41/EG. Aven om inga stdrre
problem rapporterades i de flesta fall upplevde nagra medlemsstater vissa utmaningar, bland
annat nir det giller att identifiera lampliga inneslutningsatgarder, hantera gransoverskridande
transporter och sikerstilla en konsekvent riskbedomning.

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