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I.___IVADAS

1. 2025 m. gruodZio 16 d. Komisija pateikeé Tarybai pasiiilymg dél Europos Parlamento ir

Tarybos direktyvos, kuria 1§ dalies kei¢iamos direktyvos 2001/18/EB ir 2010/53/ES, kiek tai

susije su genetiskai modifikuoty mikroorganizmy pateikimu rinkai ir organy apdorojimu'. Sis

pasitlymas buvo platesnio sveikatos dokumenty rinkinio dalis ir yra pridedamas prie Europos

biotechnologijy akto — reglamento. Pasitilymas buvo pateiktas neatlikus poveikio vertinimo,

ta¢iau 2026 m. geguzés 26 d. Komisija paskelbé savo tarnyby darbinj dokumentg?, kuriame

apibendrinami jrodymai, kuriais grindziamas pasiiilymas d¢l teisékiiros procediira pritmamo

akto.

! Dok. 17103/25.
2 Dok. 9833/26 + ADD 1.
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2. Siilloma direktyva daromi tiksliniai dviejy sektoriniy direktyvy pakeitimai, kad bty
uztikrintas veiksmingesnis genetiskai modifikuoty mikroorganizmy (GMM) reglamentavimo
procesas, iskaitant pagreitintg procediira, taitkoma tam tikriems GMM, ir atnaujintos nuostatos
siekiant uztikrinti organy transplantacijos saugg ir kokybe, kartu atsizvelgiant | naujausia
kliniking ir mokslo paZanga. Si pazanga apima su organy apdorojimu susijusias inovacijas,

dél kuriy laikotarpis nuo organy paémimo iki transplantacijos gali buti ilgesnis.

3.  Direktyvos projektas grindziamas Sutarties dél Europos Sajungos veikimo (SESV) 114

straipsniu ir 168 straipsnio 4 dalimi (jprasta teisékiiros procediira).

4. 2026 m. kovo 18 d. nuomone? dél pasitilymo priémé Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly

komitetas, o Regiony komitetas nusprendé nuomonés dél pasitilymo neteikti.

5. Italijos Respublikos Deputaty Riimai pateiké teigiamg vertinima, nors pareiské susirtipinimg

dél jgaliojimy suteikimo Komisijai. Rumunijos Senatas pateiké nuomong, kurioje i$ esmés

pritariama pasiiilymo tikslams, taciau reiSkiamas susirtipinimas dél proporcingumo, susijusio

su sitilomais Direktyvos 2010/53/ES pakeitimais. Svedijos Parlamentas pateiké pagrista

nuomong, kurioje iSreiske susiriipinima dél subsidiarumo, susijusio su sitilomais Direktyvos
2010/53/ES pakeitimais, ir suabejojo jy pridétine verte. 2026 m. geguzés 27 d. buvo gauta

Europos duomeny apsaugos prieZitiros pareigiino nuomoneé?,

6.  Vaisty ir medicinos priemoniy darbo grupé pasitilymga aptaré vasario 10 d., kovo 5-6 d.,

balandzio 15-16 d., geguzés 8 d. ir geguzes 22 d. posédziuose ir 1§ esmés susitaré dél Sio

praneSimo priede pateikto teksto.

7. Europos Parlamente pagrinding atsakomyb¢ tenka Visuomenés sveikatos komitetui (SANT) ir

Aplinkos, klimato ir maisto saugos (ENVI) komitetui. Praneséjais paskirti EP narys Adam
Jarubas (PPE, PL) ir EP naré Marta Temido (S&D, PT).

3 Dok. 7842/26.
4 Dok. 9783/26.
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I1.

DABARTINE PADETIS

Pirmininkaujantis Kipras surengé du darbo grupés posédzius, skirtus pasitilymui pristatyti ir

konkrecioms delegacijy pastaboms bei klausimams aptarti. Po to, reaguodama j delegacijy
prasymus, pirmininkaujanti valstybé naré darbo grupei pateiké tris kompromisinio teksto
redakcijas, daugiausia démesio skirdama, inter alia, nuostaty tikslinimui, jgaliojimy

apribojimui bei formulavimui ir nuostaty suderinimui su atitinkamais Sgjungos teisés aktais.

Pagrindiniai nagrinéti klausimai ir atliktos pataisos (iSvardytos nuorodos atspindi sitilomo

perziiiréto teksto numeracija):

1 straipsnis (Direktyvos 2001/18/EB pakeitimai):

aiSkiau iSdéstyta ir patikslinta sitiloma nauja kvalifikuotos saugos prielaidos statuso
apibréztis (papildytas Direktyvos 2001/18/EB 2 straipsnis);

patikslinta informacija apie informacijai keliamy reikalavimy priderinimg ir numatytus
igaliojimus (24b straipsnis);

iSlaikytas ribotos trukmés pirmasis sutikimas; atnaujintas sutikimas véliau gali biiti
neribotos trukmés, taciau jtraukiama galimybé dél pagristy priezas¢iy apriboti atnaujinto
sutikimo galiojimg (24c straipsnis);

pataisytos nuostatos dél analizés metody; jtraukta galimybé kompetentingoms
institucijoms praSyti nacionaliniy etaloniniy laboratorijy paramos (24d straipsnis);
pataisyti terminai pakeiciant terming ,,mazos rizikos GMM* labiau faktiniu apraSymu —
,»GMM, kuriems gali biiti taikoma pagreitinta procediira®; pataisytas Sios GMM
kategorijos apraSymas, kad jis biity aiSkesnis; perzitiréti jgaliojimai, kad biity geriau
suformuluotos ir aiSkesnés nuostatos, kurias galima perziiiréti priimant deleguotuosius

aktus (24e straipsnis);
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- patikslintas kompetentingy institucijy vaidmuo ir kompetencija, susij¢ su monitoringo
reikalavimais (24f straipsnis), ir jtrauktas susijes jgyvendinimo aktas dé¢l informacijai
keliamy reikalavimy tuo atveju, jei praneséjas siiilo neteikti monitoringo plano (24f
straipsnis ir 24 g straipsnio 1 dalies ba punktas);

- jtraukta nuostata dél gairiy, skirty padéti pranes¢jams (24h straipsnis);

- bendri: terminai suderinti su vartojamais Reglamente dél naujy genomikos metody — dél
jo neseniai susitaré teisekiros institucijos ir jj priémé Taryba® — ir pateikta iSsamesnés

informacijos, kad nuostatos biity aiSkesnés ir biity lengviau jas jgyvendinti.

2 straipsnis (Direktyvos 2010/53/ES pakeitimai):

- dar kartg perzitiréta direktyvos taikymo sritis, kad biity paaiskintas autologinio naudojimo
scenarijaus pataisy aktualumas, ir paaiskintas Direktyvos 2010/53/ES ir kity atitinkamy
teisiniy sistemy rysys (Direktyvos 2010/53/ES 2 straipsnio perzitira);

- jtrauktos kelios naujos apibréztys, iskaitant termino ,,autologinis naudojimas‘ apibrézti,
pataisyta esama termino ,,organas‘ apibréztis, pataisyta sitiloma nauja termino
»apdorojimas‘ apibréztis ir iSbraukta sitiloma termino ,,transplantacija‘“ apibrézties
pataisa, kad nuostatos biity aiskesnés ir labiau suderintos su kitais Sajungos teisés aktais
(Direktyvos 2010/53/ES 3 straipsnio ir priedo B dalies perzitira);

- keliais atvejais nuostatos pataisytos, kad bty atsizvelgta i naujos termino ,,apdorojimas*
apibrézties jtraukimg ir paaiskinta, kurios nuostatos yra taikytinos organy ,,autologiniam
naudojimui®;

- iSsamiau apraSytas naudos ir rizikos vertinimas, kuris turi buti atliktas prie§ pradedant
taikyti nauja organy apdorojimo metoda, susijusi klinikiniy rezultaty stebésena ir
atskyrimas nuo kity atitinkamy teisiniy sistemy tame kontekste (6a straipsnio 1, 1a, 2, 2a

ir 2b dalys);

5 Dok. 17037/1/25 REV1.
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- akcentuota nacionaliniy institucijy ir tarnyby kompetencija bei vaidmuo suteikiant
leidimus taikyti organy apdorojimo metodus (6a straipsnio 2c¢ dalis), teikiant gydymg ir
uztikrinant priezitiros tgstinumg konkreciomis klinikinémis aplinkybémis (6a straipsnio 2d
dalis), numatant nustatyty nacionaliniy apdorojimo metody iSimtis (6a straipsnio 3a
dalis) — taip pat jtraukiant 9 ir 10 dalyse pateikto Komisijos pasiiilymo elementus;

- pateikta papildomos informacijos apie nukrypti leidzianCias nuostatas, susijusias su
naudos ir rizikos vertinimais, klinikiniy rezultaty stebésenos planais ir iSankstiniu leidimu
taikyti organy apdorojimo metodus, atsizvelgiant j kitas atitinkamas teisines sistemas,
kartu uztikrinant bendradarbiavimg su kompetentingomis institucijomis, atsakingomis uz
Sios direktyvos igyvendinima (6a straipsnio 3b dalis);

- pataisyti terminai, apibiidinantys valstybiy nariy pareigas, susijusias su apdorojimo
technologijomis, apiman&iomis vaisto, medicinos priemonés ar ZGM preparato
naudojima, kad biity atsizvelgta | nacionaliniy strukttry skirtumus (6a straipsnio 4, 6 ir 7
dalys) ir institucijy bendradarbiavimg (6a straipsnio 8 dalis);

- perziurétos nuostatos dél paskelbimo apie leidziamus organy apdorojimo metodus ir
informavimo apie juos (6a straipsnio 11 dalis);

- perzilirétos nuostatos, susijusios su gairémis ir atitinkamais jgyvendinimo aktais, dél
naudos ir rizikos vertinimy, del didelés rizikos organy apdorojimo metody nustatymo ir
del klinikiniy rezultaty stebésenos, siekiant aiSkesnio ty akty bei Komisijos ir valstybiy
nariy bendradarbiavimo apibrézimo (6a straipsnio 12 dalis, kurioje derinami 5 ir 12 dalyse
pateikti Komisijos pasitilymo elementai);

- jtrauktas 16a straipsnis d¢l asmens duomeny naudojimo dél vieSojo intereso priezas¢iy
organy transplantacijos srityje;

- bendri: terminai suderinti su kituose atitinkamuose Sgjungos teisés aktuose vartojamais
terminais, pateikta papildomos informacijos ir | kitg vieta perkelti teksto elementai

siekiant aiSkiau i8déstyti nuostatas, kad jgyvendinimas biity lengvesnis.
10. Galiausiai 3 straipsnyje 24 ménesiy perkélimo j nacionaling teis¢ terminas pakeistas 36

meénesiy terminu.

11. Atnaujintas keliy konstatuojamyjy daliy tekstas ir jtrauktos tam tikros konstatuojamosios

dalys, siekiant pateikti atitinkamus straipsniy paaiskinimus.
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12.

13.

1.

2026 m. birzelio 5 d. posédyje Nuolatiniy atstovy komitetas (COREPER 1) iSnagrinéjo

kompromisinj tekstg ir susitaré paprasyti Tarybos susitarti dél bendro pozitirio®.

Pirmininkaujanti valstybé naré¢ mano, kad priede pateiktu kompromisiniu tekstu veiksmingai
reaguojama ] delegacijy pareikstus susiriipinimg keliancius klausimus, jis yra gerai

subalansuotas ir atspindi bendrg Tarybos pozicija.

ISvada

14.

Tarybos prasoma 2026 m. birzelio 16 d. posédyje susitarti dél bendro pozitirio dél Sio
dokumento priede pateikiamo teksto. Sis bendras poziiris bus laikomas Tarybos jgaliojimais

busimose derybose su Europos Parlamentu taikant jprasta teis¢kiiros procediirg.

6

Dok. 9527/26 + COR 1.
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PRIEDAS

2025/0405 (COD)

Projektas

EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS DIREKTYVA

kuria i§ dalies kei¢iamos direktyvos 2001/18/EB ir 2010/53/ES, kiek tai susije¢ su genetiSkai

modifikuoty mikroorganizmy pateikimu rinkai ir organy apdorojimu

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo, ypac i jos 114 straipsnj ir 168 straipsnio 4
dalj,

atsizvelgdami j Europos Komisijos pasiiilyma,

teisekiiros procediira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,
atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomone!,
pasikonsultave su Regiony komitetu,

laikydamiesi jprastos teisékiiros procediiros,

1 OLC[.L[-1p [.].
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kadangi:

(1

Reglamentu (ES) .../... [Europos biotechnologijy aktas] nustatoma sistema, kuria siekiama
didinti Sgjungos sveikatos biotechnologijy sektoriaus konkurencingumag — nuo moksliniy
tyrimy ir plétros iki savalaikio biotechnologijy inovacijy ir produkty pateikimo Sgjungos
rinkai ir gamybos, kartu uztikrinant aukStus Zzmoniy sveikatos apsaugos, pacienty saugos ir
gyviiny sveikatos, aplinkos, etikos, produkty kokybés, maisto ir pasary saugos ir biologinio
saugumo standartus. To reglamento tikslais sveikatos biotechnologijos — tai
biotechnologijy taikymas Zzmoniy sveikatai ugdyti, apsaugoti ar atkurti ir biotechnologijy
naudojimo budai, susij¢ su gyviny sveikata, augaly sveikata, su visuomenés sveikata
susijusiomis veterinarinémis priemonémis ir maisto ir pasary sauga, tiek, kiek sios sritys
tiesiogiai ar netiesiogiai prisideda prie zmoniy sveikatos apsaugos ir atitinka Sajungos
visuomenes sveikatos tikslus, nustatytus Sutarties dél Europos Sajungos veikimo (SESV)

168 straipsnyje;

9805/26
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)

atsizvelgiant j tai, kad Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/18/EB? ir Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvos 2010/53/ES3 tikslai yra glaudZiai susije su Reglamento
(ES) .../... [Europos biotechnologijy aktas] tikslais, ir j tai, kad nuo ty direktyvy priémimo
biotechnologijy srityje padaryta didelé pazanga, tikslinga jas priderinti, kad jos atitikty
naujas technologines realijas, ir uztikrinti suderinamuma su Reglamente (ES) .../...
[Europos biotechnologijy aktas] nustatytais tikslais ir nuostatomis. Sia direktyva siekiama
gerinti vidaus rinkos veikima, kiek tai susij¢ su genetiskai modifikuotais mikroorganizmais
(GMM), kartu iSlaikant aukstg zmoniy sveikatos, gyviny sveikatos ir aplinkos saugos lygi,
ir nustatyti aukStus organy apdorojimo metody kokybés ir saugos standartus. Tai turéty
buti daroma siekiant padidinti Sgjungos biotechnologijy teisés akty sistemos nuosekluma,
teisinj aiSkuma ir tinkamuma, o ilgainiui uZtikrinti saugiy ir kokybisky gydymo bidy ir
kity produkty prieinamumg Sajungos pilieCiams. Atsizvelgiant j SESV 114 straipsnj, Sia
direktyva nustatomos konkrecios nuostatos, taikomos GMM pateikimui rinkai.
Atsizvelgiant | SESV 168 straipsnio 4 dalj, Sia direktyva nustatomas bendras pozitris dél

kompetentingy institucijy iSduodamy leidimy taikyti organy apdorojimo metodus;

2001 m. kovo 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/18/EB d¢l genetiskai
modifikuoty organizmy apgalvoto i§leidimo j aplinkg ir panaikinanti Tarybos direktyva
90/220/EEB (OL L 106, 2001 4 17, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).
2010 m. liepos 7 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2010/53/ES dél
transplantacijai skirty Zmogaus organy kokybés ir saugos standarty nustatymo (OL L 207,
2010 8 6, p. 14, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/53/0j).
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3)

“4)

GMM, pvz., bakterijoms, dumbliams, grybams ir virusams, kaip atskiriems produktams,
skirtiems naudoti ne maistui ar paSarams gaminti, arba esantiems Siuose produktuose
taikoma Direktyva 2001/18/EB. Nuo to laiko, kai buvo priimta ta direktyva,
biotechnologijy srityje padaryta didelé pazanga ir GMM dabar gali biiti naudojami,
pavyzdziui, kaip atskiri produktai — biologinés trasos, biostimuliatoriai, biologinés
kontrolés medziagos — arba kaip esantys Siuose produktuose, arba bioremediacijai, nuoteky
valymui, biologinei kasybai ir biologiniam i§plovimui, taip suteikiant naudos platesniems

zemés tkio maisto produkty, pramongs ir aplinkos sektoriams;

Komisijai suteikus jgaliojimus, 2024 m. birzelio 19 d. Europos maisto saugos tarnyba
(toliau — Tarnyba) priémé nuomone dél mikroorganizmams taikomy biotechnologijy
naujoviy*. Ji padaré i8vadag, kad galimi pavojai yra susije su padarytais pakeitimais,
neatsizvelgiant i naudojama metoda, ir kad rizikos vertinimas turéty biiti grindZiamas
produkto, kurio sudétyje yra mikroorganizmy arba kuris i$ jy sudarytas, charakteristikomis.
Ji taip pat padaré i§vada, kad tam tikriems GMM reikéty taikyti maZziau rizikos vertinimo
reikalavimy, palyginti su reikalavimais, taikomais GMO apskritai. Galiausiai, Tarnyba
laikési nuomonés, kad, remiantis rizikos aplinkai vertinimu, gali biiti nereikalaujama atlikti

tam tikry GMM aplinkos monitoringo po pateikimo rinkai;

EFSA GMO specialisty grupé (EFSA genetiskai modifikuoty organizmy specialisty grupé),
Mullins, E., Bresson, J.-L., Dewhurst, 1. C., Epstein, M. M., Firbank, L. G., Guerche, P.,
Hejatko, J., Moreno, F. J., Naegeli, H., Nogué¢, F., Rostoks, N., Sdnchez Serrano, J. J.,
Savoini, G., Veromann, E., Veronesi, F., Cocconcelli, P. S., Glandorf, D., Herman, L.,
Jimenez Saiz, R., Ruiz Garcia, L., Aguilera Entrena, J., Gennaro, A., Schoonjans, R.,
Kagkli, D. M., Dalmay, T. (2024). ,,Naujy biotechnologijy poky¢iy taikymas
mikroorganizmams®. EFSA Journal, 22(7), e8895; https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8895
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(5) Direktyva 2001/18/EB buvo parengta visy pirma atsizvelgiant j genetiSkai modifikuotus
augalus, gautus taikant tam tikrus pripazintus genomikos metodus, visy pirma metodus,
kuriais ] organizma jterpiama nekryzmintiny riisiy genetinés medziagos (transgeneze).
Atsizvelgiant ] tai ir ] Tarnybos iSvadas dél GMM, taip pat } GMM biologines savybes,
galimybes ir galimus naudojimo biidus, kurie labai skiriasi nuo ty augaly savybiy,
galimybiy ir naudojimo budy, Direktyva 2001/18/EB turéty biiti pritaikyta atsizvelgiant |
GMM ypatumus. Taip siekiama sudaryti sglygas naujoviskiems produktams pasiekti rinka
pries jiems tampant atgyvenusiais ir nepatiriant neproporcingy leidimy iSdavimo islaidy,

kartu iSlaikant auks$tg zmoniy sveikatos, gyviny sveikatos ir aplinkos saugos lygi;

(6) dél tos priezasties Direktyva 2001/18/EB turéty biiti i$ dalies pakeista, kad buity nustatytos
konkrecios nuostatos, taikytinos GMM pateikimui rinkai, siekiant sukurti pritaikyta,
veiksmingesne ir racionalesng teisés akty sistema, kartu iSlaikant auk$ta Zmoniy sveikatos,
gyviiny sveikatos ir aplinkos saugos lygi. Atsizvelgiant j tai, kad galimi pavojai yra susije
su mikroorganizmo genome daromais pakeitimais nepriklausomai nuo taikomo metodo ir
kad mikroorganizmai neretai kei¢iami derinant jvairius metodus, jskaitant tiek pripazintus,
tiek naujus genomikos metodus®, tos nuostatos turéty biti taikomos GMM apskritai,

neatsizvelgiant ; konkrecius metodus;

S Parisi, C., Rodriguez-Cerezo, E., Current and future market applications of new genomic
techniques (,,Esami ir nauji naujy genomikos metody taikymo rinkoje btidai‘),
EUR 30589 EN, Europos Sajungos leidiniy biuras, Liuksemburgas, 2021 m., ISBN 978-92-
76-30206-3, doi:10.2760/02472, JRC123830.
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(7 Direktyvos 2001/18/EB tikslais vartojamy terminy ,,mikroorganizmas* ir ,, GMM*
apibréztys turéty buti grindziamos Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje
2009/41/EB® pateiktomis apibréztimis, i§skyrus gyviinines ir augalines kultiiros lasteles.
Siekiant uztikrinti, kad bendra GMO taikytina sistema islikty nuosekli, gyviininéms ir
augalinéms lgsteléms turéty biiti taikomos tos pacios taisyklés, neatsizvelgiant j tai, ar jos
yra kultiiros ar ne kulttiros lgstelés ir ar jos yra jterptos ] iStisus organizmus. Todél
specialiosios nuostatos turéty biiti taikomos tik mikroorganizmams biologine prasme,
iskaitant Archaea ir Bacteria taksonomines grupes, Protozoa, Chromista ir Fungi
vienalgstes riiSis ir jy gyvavimo tarpsnius, taip pat pluostinius grybus ir virusus, iSskyrus

gyvinines ir augalines kulttros lasteles;

(8) siekiant atsizvelgti | konkrecias GMM savybes, Direktyvos 2001/18/EB III priede nustatyti
vertinant rizikg aplinkai taikytini informacijos pateikimo reikalavimai turéty biiti priderinti
remiantis turima informacija ir jrodymais, susijusiais su GMM, kartu laikantis tos
direktyvos II priede nustatyty GMO rizikos aplinkai vertinimo principy. Siekiant atlikti
tokj priderinima, pagal Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 290 straipsnj Komisijai
turéty biiti deleguoti jgaliojimai priimti aktus dél Direktyvos 2001/18/EB III priede

nustatyty informacijos pateikimo reikalavimy dalinio keitimo;

6 2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/41/EB dél riboto
genetiSkai modifikuoty mikroorganizmy naudojimo (OL L 125, 2009 5 21, p. 75,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j).
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©)

(10)

siekiant proporcingumo, pirmga kartg pratesiant sutikima jis turéty galioti neribota laika,
nebent to pratgsimo metu, remiantis rizikos aplinkai vertinimu ir turima informacija apie
atitinkamg produkta, biity nuspresta kitaip. Bet kokios priemonés, biitinos Zzmoniy
sveikatai, gyviiny sveikatai ir aplinkai apsaugoti, turéty biiti toliau priimamos bet kuriuo
metu, kai tokie duoti sutikimai nebeatitinka Direktyvoje 2001/18/EB nustatyty saugos

salygy, atsizvelgiant | gauta naujg informacijg ir mokslo bei technikos pazanga;

2025 m. spalio 2 d. Europos GMO laboratorijy tinklo (ENGL) Naujy mutagenezés metody

darbo grupé paskelbé analitiniy galimybiy ir i§8tikiy, susijusiy su naujais genomikos
metodais modifikuoty mikroorganizmy aptikimu, ataskaita, kurioje padaryta i§vada, kad
tam tikry GMM, gauty taikant tuos metodus, analitiniy tyrimy atlikti nejmanoma, ypac
vykdant jprasting laboratorine kontrole’. Todél tais atvejais, kai analizés metodo, kurj
taikant GMM biity identifikuojami ir kiekybiskai jvertinami kaip atskiri atitinkami
produktai arba esantys atitinkamuose produktuose, pateikti nejmanoma, jei praneséjas tai
tinkamai pagrindzia, analizés metodo veiksmingumo reikalavimy laikymosi tvarka turéty

biti priderinta jgyvendinimo aktais;

Sowa, S., Broothaerts, W., Burns, M., De Loose, M., Debode, F. et al., Detection of
microorganisms, obtained by new genomic techniques, in food and feed products
(,,Mikroorganizmy, gauty taikant naujus genomikos metodus, aptikimas maisto ir pasary
produktuose®), Europos Sajungos leidiniy biuras, Liuksemburgas, 2025 m.,
https://data.europa.eu/doi/10.2760/1846532, JRC143597.
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(11) be to, Tarnyba padaré¢ iSvada, kad tam tikry GMM rizikai jvertinti reikéty maziau duomeny
reikalavimy?, ir pateiké tam tikrus ty GMM nustatymo kriterijus®. Todél Direktyvoje
2001/18/EB turéty biiti nustatyta pagreitinta procedura tam tikriems GMM (toliau — GMM,
kuriems gali biti taitkoma pagreitinta procediira), kuri biity proporcinga §iy GMM keliamai
rizikai ir kuria baty atsizvelgiama j apie juos turima informacija. Siy GMM atveju pakakty
maziau duomeny reikalavimy, kad buity galima atlikti rizikos aplinkai vertinima, kartu
iSlaikant auksta Zzmoniy sveikatos, gyviiny sveikatos ir aplinkos saugos lygj. D¢l tokio
priderinimo turéty sutrumpéti GMM, kuriems gali biiti taitkoma pagreitinta procediira,
pateikimo rinkai laikas ir taip biity sudarytos saglygos inovacijoms nemazinant saugos

standarty;

EFSA GMO specialisty grupe (EFSA genetiskai modifikuoty organizmy specialisty grupé¢),
Mullins, E., Bresson, J.-L., Dewhurst, 1. C., Epstein, M. M., Firbank, L. G., Guerche, P.,
Hejatko, J., Moreno, F. J., Naegeli, H., Nogué¢, F., Rostoks, N., Sdnchez Serrano, J. J.,
Savoini, G., Veromann, E., Veronesi, F., Cocconcelli, P. S., Glandorf, D., Herman, L.,
Jimenez Saiz, R., Ruiz Garcia, L., Aguilera Entrena, J., Gennaro, A., Schoonjans, R.,
Kagkli, D. M., Dalmay, T. (2024). New developments in biotechnology applied to
microorganisms (,,Mikrooganizmams taikomy biotechnologijy naujovés). EFSA Journal,
22(7), e8895; https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8895

9 EFSA mokslinis komitetas, Bennekou, S. H., Allende, A., Bearth, A., Casacuberta, J.,
Castle, L., Coja, T., Crépet, A., Halldorsson, T. I., Hoogenboom, R., Jokelainen, P.,
Knutsen, H. K., Lambré, C., Nielsen, S. S., Turck, D., Civera, A. V., Villa, R. E., Zorn, H.,
Gomez, M. A., Brétagne, S., Christensen, H., Cocconcelli, P.S., Herman, L., Prieto-
Maradona, M., Mayo, B., Pelaez, C., Saarela, M., Sanchez Serrano, J., Vernis, L., Yurkov,
A., Aguilera, J., Anguita, M., Bozzi Cionci, N., Brozzi, R., Correia, S., Garcia-Cazorla, Y.,
Istace F., Pettenati, E., Revez, E., Schoonjans, R., Valeri, P., Glandorf, B. (2025). Guidance
on the characterisation of microorganisms in support of the risk assessment of products
used in the food chain (,,Mikroorganizmy apibiidinimo gairés, kuriomis grindZiamas maisto
grandingje naudojamy produkty rizikos vertinimas®). EFSA Journal, 23(11), €9705.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9705
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(12)

(12a)

kalbant konkreciai, biitina nustatyti kriterijus, pagal kuriuos biity apibréziami GMM,
kuriems gali biiti taikoma pagreitinta procedura. Tokie GMM turéty biiti gerai apibudinti
taksonominiu ir molekuliniu poziiiriu, atsizvelgiant j jy taksonoming tapatybeg, genomo
sekg ir pagrindines biologines savybes, turéty atitikti bendruosius saugos standartus, kaip
nurodyta Tarnybos parengtoje kvalifikuotos saugos prielaidos (KSP) koncepcijoje!?, ir
neturéty apimti susirtipinimg kelian¢iy geny, jvesty taikant geneting modifikacijg arba dél

jos susidariusiy;

KSP metodg Tarnyba taiko nuo 2007 m., kad biity lengviau atlikti paraiskos gauti
rinkodaros leidimg dokumenty rinkiniy saugos vertinimg pasitelkiant supaprastintg tam
tikriems taksonominiams vienetams priklausanc¢iy mikrobiniy padermiy vertinimg. Tai
apima iSankstinj mikroorganizmo taksonominés tapatybés, susijusiy ziniy visumos ir
galimy saugos problemy, susijusiy su zmoniy sveikata, gyviiny sveikata ir aplinka,
vertinimg. KSP vertinimas atlieckamas atskirai ir nepriklausomai nuo paraisky gauti
produkty rinkodaros leidima rizikos vertinimo. Juo padedama atlikti bendrg rizikos
vertinima, o ne jj pakeisti. Siuo atzvilgiu, dél KSP metodo naudojimo Sajungoje lengviau
laikytis suderinto ir bendro poZiiirio, kiek tai susije su mikroorganizmy saugos vertinimo
dalimi. Be to, KSP rekomenduojamy mikrobiologiniy medziagy sarasas periodiskai

atnaujinamas, be kita ko, siekiant jvertinti naujy taksonominiy vienety tinkamuma;

10 https://doi.org/10.5281/zenodo.1146566
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(12b)  KSP koncepcija turéty biiti naudojama siekiant supaprastinti tam tikry GMM,
priklausanciy taksonominiam vienetui, kurio atveju konkre¢ios saugos problemos anksc¢iau
buvo atmestos remiantis mokslo ziniomis ir naudojimo istorija atlickant jo KSP vertinima,
rizikos aplinkai vertinima. Siuo atveju dél tokiy saugos problemy pakartotinio vertinimo
atlikti nereikia, o pranes¢jai atitinkamy saugos duomeny i$ naujo pateikti neprivalo. Taciau
visi KSP vertinime nenagrinéti aspektai, visy pirma susij¢ su galima rizika, siejama su
genetine modifikacija arba konkreciais GMM naudojimo biidais, vis tiek turéty biiti
jvertinti atliekant su GMM susijusios rizikos aplinkai vertinimg. Taigi, KSP vertinimas
neturéty pakeisti konkre¢iy GMM aspekty rizikos aplinkai vertinimo, uz kurj ir toliau

atsako valstybiy nariy kompetentingos institucijos;

(12c)  susirlipinimg keliantys genai turéty biiti suprantami placigja prasme kaip bet kuris genas,
kuris, jeigu pasireiSkia GMM, gali pakenkti Zmoniy sveikatai, gyviiny sveikatai arba
aplinkai. Siuo metu Tarnyba mikroorganizmy apibiidinimo gairiy!! glosarijuje
susirtipinimg kelianciais genais laiko genus, kurie, kaip zinoma, prisideda prie toksiny,
kenksmingy metabolity, terapiniy antimikrobiniy medziagy gaminimosi, taip pat jgytus
genus, suteikianc¢ius atsparumg terapinéms antimikrobinéms medziagoms, o produkty,
kuriy sudétyje yra gyvy mikroorganizmy, atveju — virulentiSkumo veiksnius. Be to,
susirtipinimg kelianc¢iais genais turéty biiti laikomi bet kokie genai, sukurti taikant de novo
modelj ar kitas paZangias sintetinés biologijos prietaikas, kurie atlieka funkcijas, kurios yra

naujos gamtai.

1 EFSA mokslinis komitetas, Bennekou, S. H., Allende, A., Bearth, A., Casacuberta, J.,
Castle, L., Coja, T., Crépet, A., Halldorsson, T. I., Hoogenboom, R., Jokelainen, P.,
Knutsen, H. K., Lambré, C., Nielsen, S. S., Turck, D., Civera, A. V., Villa, R. E., Zorn, H.,
Gomez, M. A., Brétagne, S., Christensen, H., Cocconcelli, P.S., Herman, L., Prieto-
Maradona, M., Mayo, B., Pelaez, C., Saarela, M., Sanchez Serrano, J., Vernis, L., Yurkov,
A., Aguilera, J., Anguita, M., Bozzi Cionci, N., Brozzi, R., Correia, S., Garcia-Cazorla, Y.,
Istace F., Pettenati, E., Revez, E., Schoonjans, R., Valeri, P., Glandorf, B. (2025). Guidance
on the characterisation of microorganisms in support of the risk assessment of products
used in the food chain (,,Mikroorganizmy apibiidinimo gairés, kuriomis grindZiamas maisto
grandingje naudojamy produkty rizikos vertinimas®). EFSA Journal, 23(11), €9705; 22 psl.:
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9705.
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(13)

nors pagrindiniai kriterijai, kuriuos turi atitikti GMM, kad jam bty galima taikyti
pagreitintg procediira, turéty biti nustatyti Direktyvoje 2001/18/EB, taciau siekiant
atsizvelgti j spar¢ig mokslo ir technologijy ziniy raidg Sioje srityje, pagal Sutarties dél
Europos Sgjungos veikimo 290 straipsnj Komisijai turéty biiti suteikti jgaliojimai papildyti
Direktyva 2001/18/EB i§samiau patikslinant Siuos kriterijus, visy pirma patikslinant
susirlipinimg kelianc¢io geno kriterijy, atsizvelgiant | Tarnybos gaires. Komisijai taip pat
turéty buti suteikti jgaliojimai jtraukti papildomus kumuliacinius kriterijus tik tiek, kiek tai
pagrjsta turimais mokslo ziniy ir technologijy pazangos jrodymais ir patirtimi, jgyta j
aplinkg iSleidziant panasSius mikroorganizmus. Be to, pagal Sutarties dél Europos Sajungos
veikimo 290 straipsnj Komisijai turéty buti suteikti jgaliojimai i§ dalies pakeisti Direktyva
2001/18/EB ir pritaikyti rizikos aplinkai, kurig kelia GMM, kuriems gali biiti taikoma
pagreitinta procediira, vertinimo duomeny reikalavimus tiek, kiek tai pagrista jy
charakteristikomis, be kita ko, nurodant, kokiy duomeny nereikia, atsizvelgiant j tai, kad
jie atitinka tinkamumo taikyti pagreitintg procedura kriterijus. Be to, Komisijai turéty buti
suteikti jgaliojimai pritaikyti leidimy suteikimo procediirg tam, kad biity numatyta
galimybé jrodyti tinkamumo kriterijus, biity optimizuoti tam tikri procediiriniai elementai

ir paspartinti terminai siekiant atsizvelgti | pritaikytus rizikos vertinimo reikalavimus;
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(14) atsizvelgiant | Tarnybos rekomendacijas!? ir siekiant neuzkrauti neproporcingos
administracinés nastos, GMM, kuriems gali biiti taikoma pagreitinta procediira, neturéty
buti taitkomas jpareigojimas parengti aplinkos monitoringo po pateikimo j rinkg plana, jei
GMM nekelia susirtpinimo, dél kurio reikéty vykdyti monitoringa, pavyzdziui, dél
netiesioginio, uzdelsto ar nenumatyto poveikio zmoniy sveikatai, gyviny sveikatai ar
aplinkai. Todé¢l kompetentingai institucijai turéty biiti suteikta galimybe nereikalauti
poveikio aplinkai monitoringo po pateikimo j rinka, jei tai tinkamai pagrjsta, remiantis bet
kokio ankstesnio iSleidimo j aplinka rezultatais, rizikos aplinkai vertinimo iSvadomis,
GMM charakteristikomis, numatomo jo naudojimo charakteristikomis ir mastu bei

priimancios aplinkos charakteristikomis;

(14a)  turéty biiti numatyta, kad Tarnyba priimty gaires, kurios padéty praneséjams parengti ir
pateikti praneSimg dél GMM pateikimo j rinka, jskaitant gaires d¢l poveikio aplinkai

monitoringo plano;

(14b)  ypac svarbu, kad atlikdama parengiamajj darbg ir prie§ priimdama deleguotuosius aktus
Komisija tinkamai konsultuotysi, taip pat ir nacionaliniy eksperty lygmeniu, ir kad tos
konsultacijos buty vykdomos vadovaujantis 2016 m. balandzio 13 d. Tarpinstituciniame

susitarime de¢l geresnés teisékiiros nustatytais principais;

12 EFSA GMO specialisty grupé (EFSA genetiskai modifikuoty organizmy specialisty grup¢),
Mullins, E., Bresson, J.-L., Dewhurst, 1. C., Epstein, M. M., Firbank, L. G., Guerche, P.,
Hejatko, J., Moreno, F. J., Naegeli, H., Nogué, F., Rostoks, N., Sanchez Serrano, J. J.,
Savoini, G., Veromann, E., Veronesi, F., Cocconcelli, P. S., Glandorf, D., Herman, L.,
Jimenez Saiz, R., Ruiz Garcia, L., Aguilera Entrena, J., Gennaro, A., Schoonjans, R.,
Kagkli, D. M., Dalmay, T. (2024). New developments in biotechnology applied to
microorganisms (,,Mikroorganizmams taikomy biotechnologijy naujovés®). EFSA Journal,
22(7), e8895; https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8895
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(14c)

(15)

(16)

sudétiniai vaskuliarizuoti audiniai, pvz., rankos ar veidai, yra atskiros zmogaus kitino dalys,
kuriose yra odos, raumeny, kauly, sausgysliy ir kraujagysliy, kurias reikia chirurgiskai
sujungti su kraujagyslémis ir, jei nurodyta, nervais, kad buty galima persodinti. Persodinti
jie islaiko savo struktiirg, kraujagysliy sistemg ir gebéjima iSvystyti fiziologines funkcijas
reikSmingu laipsniu autonomiskai. Jiems taip pat taikomi tokie patys laiko apribojimai kaip
ir organams dél jy pazeidziamumo iSemijai, laikymo galimybiy nebuvimo ir
imunosupresinés terapijos poreikio. Todél Sios direktyvos tikslais sudétiniai vaskuliarizuoti

audiniai turéty buti laitkomi organais;

zmogaus organy apdorojimas, jskaitant konservavima, uz kiino riby atliekamas vis dazniau
ir suteikia galimybe prailginti laiko tarpsnj nuo paémimo i§ donoro iki transplantacijos

recipientui,

naudojant tokius apdorojimo metodus galima ne tik sukurti veiksmingesne organizacing
struktiirg, bet ir pagerinti Zzmogaus organy funkcine bukle per tg ilgesnj laiko uz kiino riby
tarpsnj, padidinant laukianciyjy sarasuose esanciy pacienty gydymo galimybes. Tokig
veikla turi prizitiréti kompetentingos institucijos, kad buty uztikrinta jos kokybé,

optimizuotas transplantaty veiksmingumas ir apsaugota recipienty sveikata;
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(17)

(17a)

siekiant uztikrinti nuoseklig ir visapusiska teisés akty sistema, suteikiant aiSkumo visiems
susijusiems subjektams, Direktyva 2010/53/ES turéty biti taikoma arba alogeniniam, arba
autologiniam naudojimui skirty organy apdorojimui uz kiino riby, o ne tik tokiy organy
konservavimui. Apdorojimo tikslas turéty buti iSlaikyti arba pagerinti organo veikimg arba
pakeisti jo savybes, nekeiciant pirminiy jo funkcijy. Toks organo savybiy pakeitimas gali
apimti, pavyzdziui, geneting organo modifikacija siekiant pagerinti imunologinj
suderinamuma arba vaisty jvedimg siekiant uzkirsti kelig ligos perdavimui i§ donoro
recipientui. Valstybés narés turéty nustatyti reikalavimus dél kompetentingy institucijy
iSduodamy leidimy taikyti naujus organy apdorojimo metodus. Tokie reikalavimai turéty
apimti leidima tais atvejais, kai atlikus naudos ir rizikos vertinimg nustatoma didelé rizika
organo kokybei ir transplantacijos arba autologinio naudojimo saugai bei veiksmingumui,
taip pat klinikiniy rezultaty stebésenos planus, kai turimy moksliniy jrodymy ir klinikiniy

duomeny nepakanka visapusiSkam vertinimui atlikti;

siekiant uztikrinti optimizuotas procediras ir iSvengti dubliavimo, Sioje direktyvoje
nustatyti reikalavimai dél naudos ir rizikos vertinimo, klinikiniy rezultaty monitoringo
plany ir leidimo taikyti naujus organy apdorojimo metodus neturéty biti taikomi, kai tokie
metodai naudojami atliekant klinikinj lauko tyrimga (angl. trial), klinikinj tyrimg (angl.
investigation), veiksmingumo tyrima ar ZGM klinikinj tyrima, kuriems suteiktas leidimas
pagal taikytinus Sgjungos sveikatos teisés aktus dél tos pacios klinikinés indikacijos ir
leidziamo naudojimo aprépties. Taip pat tokie reikalavimai neturéty buti taikomi, kai
organy apdorojimo metodus sudaro vaisto, medicinos priemonés ar ZGM preparato
naudojimas pagal leidimo salygas arba taikytinos atitikties vertinimo proceduros rezultatus,
priklausomai nuo to, kas taikytina. Kompetentingos institucijos, atsakingos uz Direktyvos
2010/53/ES ir nacionalings teisés akty, kuriais reglamentuojamas organy jsigijimas,
paskirstymas ir transplantacija, nuostaty jgyvendinima, taip pat turéty biiti informuojamos
pries suteikiant leidimg atlikti klinikinius tyrimus, kad biity galima uZztikrinti ty nuostaty

laikymasi;
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(17b)

(17¢)

siekiant uztikrinti institucijy, veikianciy pagal skirtingas Sajungos sveikatos srities teisés
akty sistemas, veiklos darng ir veiksmingg koordinavima, turéty biiti nustatytos nuostatos,
kuriomis bty paaiskinta, kuriems organy apdorojimo uz kiino riby metodams taikomos
kitos Sgjungos teisés akty sistemos nei Direktyva 2010/53/ES, visy pirma sistemos,
nustatytos Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB'3, Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentu (EB) Nr. 726/2004'4, Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB)
Nr. 1394/2007, Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) 2017/745'3, Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) 2017/746 ir Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentu (ES) 2024/193816. Todél Direktyva 2010/53/ES turéty biti atitinkamai i§ dalies
pakeista. Sios direktyvos nuostatos dél organy apdorojimo turéty biti taikomos nedarant

poveikio Sajungos teisés aktams dél genetiSkai modifikuoty organizmy;

kalbant apie Sioje direktyvoje iSdéstytas nuostatas dél organy apdorojimo, svarbu priminti,

kad zmogaus kiinas ir jo dalys savaime neturi biiti finansinés naudos Saltinis;

13

14

15

16

2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos
kodekso, reglamentuojancio Zzmonéms skirtus vaistus, (OL L 311, 2001 11 28, p. 67,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).

2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 726/2004, kuriuo
nustatoma zmonéms skirty vaisty Sgjungos leidimy iSdavimo ir prieziiiros tvarka ir
jsteigiama Europos vaisty agenttra (OL L 136, 2004 4 30, p. 1,

ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/0j).

2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 dél
medicinos priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB)
Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos
direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB, (OL L 117,2017 5 5, p. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

2024 m. birzelio 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2024/1938 dél i$
zmogaus gauty medziagy, skirty naudojimui Zmogui, kokybés ir saugos standarty, kuriuo
panaikinamos direktyvos 2002/98/EB ir 2004/23/EB (OL L, 2024/1938, 2024 7 17, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).
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(17d)

siekiant uztikrinti auks$ta Zzmoniy sveikatos apsaugos lygi organy donorystés,
transplantacijos ir autologinio naudojimo srityje, valstybés narés turéty uztikrinti, kad
asmens duomenys, jskaitant su asmens sveikata susijusius duomenis ir genetinius
duomenis, surinktus donorystés, paskirstymo, organy apdorojimo, transplantacijos ir
tolesniy veiksmy tikslais, galéty biti toliau tvarkomi dél vieSojo intereso priezasciy
visuomeneés sveikatos srityje, visy pirma siekiant uztikrinti pacienty saugg ir aukstus
sveikatos prieziiiros kokybés bei saugos standartus arba tarpvalstybinj dalijimasi
duomenimis Sgjungoje, siekiant padéti analizuoti transplantacijos ir autologinio naudojimo
rezultatus didesnése pacienty kohortose. Toks duomeny tvarkymas turéty biiti laikomas
atitinkan¢iu viesgjj interesg visuomengés sveikatos srityje. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamente (ES) 2016/679 nustatytos tokiam duomeny tvarkymui taikytinos taisykleés,

taikant tinkamas duomeny subjekty teisiy ir laisviy apsaugos priemones;

(17e)  siekdama palengvinti Sios direktyvos nuostaty dél organy apdorojimo jgyvendinima,
Komisija gali priimti gaires dél naudos ir rizikos vertinimo metodikos, didelés rizikos
organy apdorojimo metody identifikavimo ir klinikiniy rezultaty stebésenos plano;
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(18)

(19)

(19a)

siekiant uztikrinti vienodas Sios direktyvos jgyvendinimo salygas, Komisijai turéty buti
suteikti jgyvendinimo jgaliojimai. Tie jgaliojimai visy pirma turéty apimti, kalbant apie
Direktyva 2001/18/EB, priderintas analizés metodo veiksmingumo reikalavimy laikymosi
salygas ir patvirtinamaja informacija, kuri turi biiti pateikiama siekiant jrodyti atitiktj
kriterijams, pagal kuriuos GMM gali biiti taikoma pagreitinta procediira, taip pat, kalbant
apie Direktyva 2010/53/ES, butinyjy reikalavimy, taikytiny naudos ir rizikos vertinimui,
didelés rizikos organy apdorojimo metody identifikavimui ir klinikiniy rezultaty
stebésenos planui, nustatyma, kai biitina siekiant palengvinti tarpvalstybinius organy
mainus. Tie jgyvendinimo aktai turéty buti priimami pagal Europos Parlamento ir Tarybos

reglamentg (ES) Nr. 182/2011'7;

kadangi Sios direktyvos tiksly, be kita ko, tikslo valstybése narése uztikrinti teisinj
aiSkuma, valstybés narés negali deramai pasiekti, o dél jy masto ir poveikio ty tiksly biity
geriau siekti Sgjungos lygmeniu, laikydamasi Europos Sajungos sutarties 5 straipsnyje
nustatyto subsidiarumo principo Sajunga gali patvirtinti priemones. Pagal tame straipsnyje
nustatyta proporcingumo principg §ia direktyva nevir§ijama to, kas biitina tiems tikslams

pasiekti;

vadovaujantis Reglamento (ES) 2018/1725 42 straipsnio 1 dalimi buvo konsultuojamasi su
Europos duomeny apsaugos prieziiiros pareigiinu ir jis pateiké nuomong 2026 m. geguzes

27 d.18

PRIEME SIA DIREKTYVA:

17

18

2011 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 182/2011,
kuriuo nustatomos valstybiy nariy vykdomos Komisijos naudojimosi jgyvendinimo
jgaliojimais kontrolés mechanizmy taisyklés ir bendrieji principai, (OL L 55, 2011 2 28,
p. 13, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).

Dok. 9783/26.
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1 straipsnis

Direktyvos 2001/18/EB daliniai pakeitimai

Direktyva 2001/18/EB 18 dalies kei¢iama taip:

1) 2 straipsnis papildomas Siais 9, 10 ir 11 punktais:

»9)

10)

11)

,mikroorganizmas* — mikroorganizmas, kaip apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 2009/41/EB* 2 straipsnio a punkte, iSskyrus gyviinines ir augalines kultiiros
lasteles;

»genetiSkai modifikuotas mikroorganizmas‘ arba ,,GMM* — genetiskai modifikuotas
mikroorganizmas, kaip apibrézta Direktyvos 2009/41/EB* 2 straipsnio b punkte,

iSskyrus genetiskai modifikuotas gyvinines ir augalines kulttiros lgsteles;

,kvalifikuotos saugos prielaidos statusas* — saugos statusas, kurj Europos maisto saugos
tarnyba (toliau — Tarnyba) priskiria atrinktoms mikroorganizmy grupéms, kiekvienu
atveju atlikusi iSankstinj jy taksonominés tapatybés, susijusiy ziniy visumos ir galimy

nuogastavimy dél saugos zmoniy sveikatai, gyviiny sveikatai ir aplinkai, vertinima;

2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/41/EB dél riboto
genetiSkai modifikuoty mikroorganizmy naudojimo (OL L 125, 2009 5 21, p. 75,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j).;
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2)  C dalyje po antraités ,,GMO KAIP ATSKIRU PRODUKTU AR ESANCIU KITUOSE
PRODUKTUOSE PATEIKIMAS | RINKA* jterpiama §i antrastin¢ dalis:

] ANTRASTINE DALIS

GMO KAIP ATSKIRIEMS PRODUKTAMS AR ESANTIEMS KITUOSE
PRODUKTUOSE TAIKYTINOS BENDROSIOS NUOSTATOS*;

3)  po 24 straipsnio jterpiama $i antraStiné dalis ir 24a—24h straipsniai:
LIl ANTRASTINE DALIS

GENETISKAI MODIFIKUOTIEMS MIKROORGANIZMAMS (GMM) KAIP
ATSKIRIEMS PRODUKTAMS AR ESANTIEMS KITUOSE PRODUKTUOSE
TAIKYTINOS SPECIALIOSIOS NUOSTATOS

24a straipsnis

Dalykas ir GMM statusas

1.  Sioje antrastingje dalyje nustatomos genetiskai modifikuoty mikroorganizmy (GMM)

kaip atskiry produkty ar esanciy kituose produktuose pateikimo j rinkg specialiosios

taisyklés.

3. Jei Sioje antrastin¢je dalyje nenumatyta kitaip, Sios direktyvos taisyklés, taikytinos

GMO kaip atskiriems produktams ar esantiems kituose produktuose, taikkomos GMM

kaip atskiriems produktams ar esantiems kituose produktuose.
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24b straipsnis
Informacijos pateikimo reikalavimy priderinimas

PraneSimams taikomi informacijos pateikimo reikalavimai turi biiti priderinami prie GMM

charakteristiky.

Tuo tikslu Komisijai pagal 29a straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus,
kuriais i§ dalies kei¢iamas III priedas, siekiant nustatyti konkrecius reikalavimus dél
informacijos pateikimo pranesimuose GMM pateikimo rinkai tikslais, kiek tai pagrjsta GMM
charakteristikomis, nedarant poveikio II priede nustatytiems rizikos aplinkai vertinimo
principams. Rengdama deleguotuosius aktus pagal $ig dalj, Komisija remiasi moksliniais
jrodymais, susijusiais su GMM sauga ir rizikos vertinimu, be kita ko, atitinkamomis Tarnybos

mokslinémis nuomonémis.
24c¢ straipsnis
Sutikimo galiojimas

1. Sutikimas, duotas dél GMM pateikimo j rinka, pirmga kartg pratesus jo galiojima pagal
17 straipsnij, galioja neribota laika, nebent 17 straipsnio 6 ar 8 dalyje arba 18 straipsnio
2 dalyje nurodytu sprendimu nustatyta, kad galiojimas pratgsiamas terminuotai del
pagristy priezasciy, grindziamy pagal Sig direktyva atlikto rizikos aplinkai vertinimo
1Svadomis ir naudojimo patirtimi, jskaitant, jei taip nustatyta sutikime, monitoringo

rezultatus.

2. 17 straipsnio 6 dalies antras sakinys ir 17 straipsnio 8 dalies antras sakinys netaikomi.
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24d straipsnis

Analizés metodai

2a.

Tais atvejais, kai praneséjas tinkamai pagrindzia, kad atitinkamo GMM identifikavimo
ir kiekybinio jvertinimo analizés metodo pateikti nejmanoma, analizés metodo
veiksmingumo reikalavimy laikymosi sglygos priderinamos taip, kaip nurodyta pagal

24g straipsnio 1 dalies a punktg priimtame jgyvendinimo akte.

Kompetentinga institucija jvertina, ar, remiantis pranes¢jo pateikta informacija apie
analizés metoda, priderinty analizés metodo veiksmingumo reikalavimy laikymosi

salygy pagal 1 dalj taikymas yra pagristas.

Kai tinkama, 14 straipsnyje nurodytg jvertinimo ataskaitg rengianti valstybés narés
kompetentinga institucija gali prasyti atitinkamy nacionaliniy etaloniniy laboratorijy,
nurodyty Reglamento (EB) 1829/2003 32 straipsnyje arba Reglamento (ES) 2017/625
100 straipsnyje, eksperty pagalbos, kad jvertinty, ar, remiantis pranes¢jo pagal 1 dalj
pateikta informacija, priderinty analizés metodo veiksmingumo reikalavimy laikymosi

salygy taikymas yra pagristas.
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24e straipsnis

Pagreitinta procediira

GMM gali biiti taikoma pagreitinta procediira pagal §j straipsnj, jeigu jis atitinka visus

Siuos kriterijus:
a)  jis yra gerai apibiidintas taksonominiu ir molekuliniu poZitiriu;

b)  jis priklauso taksonominiam vienetui, kuriam suteiktas kvalifikuotos saugos

prielaidos statusas;

c)  genetine modifikacija nejvedami jokie susiriipinimg keliantys genai arba ji

nelemia tokiy geny atsiradimo.

Konkretiis reikalavimai dél informacijos pateikimo praneSimuose GMM, kuriems gali
biti taikoma pagreitinta procediira, pateikimo rinkai tikslais priderinami prie GMM
charakteristiky, visy pirma atsizvelgiant | tai, kad jie atitinka 1 dalyje nurodytus

tinkamumo kriterijus.

I antrastinéje dalyje nustatyti procediiriniai reikalavimai priderinami siekiant numatyti,
jog turi buti jrodoma, kad GMM atitinka tinkamumo taikyti pagreitinta procediira
kriterijus, kad biity racionalizuoti tam tikri procediriniai elementai ir paspartinti

terminai.
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3. Komisijai pagal 29a straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus,

kuriais:

a)  Sidirektyva papildoma iSsamiau patikslinant tinkamumo taikyti 1 dalies a, b ir ¢

punktuose nurodytg pagreitintg procediirg kriterijus;

b) i direktyva papildoma prireikus nustatant papildomus kumuliatyvius tinkamumo
taikyti 1 dalyje nurodyta pagreitinta procediirg kriterijus tiek, kiek tai
pagrindziama mokslo Ziniy apie GMM saugg pazanga, technologine pazanga ir

patirtimi, jgyta ] aplinkg i§leidziant panasius mikroorganizmus;

c) I priedas i$ dalies pakeic¢iamas nustatant konkrec¢ius informacijos apie GMM,
kuriems gali biiti taikoma pagreitinta procediira, pateikimo reikalavimus tiek, kiek
tai pagrindziama $iy GMM charakteristikomis, ir nedarant poveikio II priede
nustatytiems rizikos aplinkai vertinimo principams. Komisija visy pirma
apsvarsto, kurios III priede nurodytos informacijos nereikalaujama, atsizvelgiant |
tai, kad tinkamumo kriterijai yra jvykdyti, ir atsizvelgiant j kvalifikuotos saugos
prielaidos statuso priskyrimo taksonominiam vienetui kontekste Tarnybos 1§

anksto jvertintus duomenis;

d)  Sidirektyva 1§ dalies pakeiCiama nustatant GMM, kuriems gali biiti taitkoma
pagreitinta procediira, rizikos aplinkai vertinimo procedurinius reikalavimus kaip
numatyta 2 dalies antroje pastraipoje, tiek, kiek tai pagrindziama Siy GMM
charakteristikomis, ir nedarant poveikio II priede nustatytiems rizikos aplinkai
vertinimo principams. Tokiais procediiriniais reikalavimais uztikrinama auksto
lygio zmoniy sveikatos, gyviiny sveikatos ir aplinkos apsauga, taip pat biitinos

konsultacijos su kompetentingomis institucijomis ir visuomene.
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Rengdama deleguotuosius aktus pagal $ig dalj, Komisija remiasi su GMM sauga ir
rizikos vertinimu susijusiais moksliniais jrodymais, be kita ko, atitinkamomis Tarnybos

mokslinémis nuomonémis.

Rengdama deleguotuosius aktus, kaip numatyta a punkte, Komisija iSvardija geny
funkecijas ir charakteristikas, kurios gali pakenkti zmoniy sveikatai, gyviny sveikatai ar
aplinkai, kad biity galima nustatyti 24e straipsnio 1 dalies ¢ punkte nurodyta

susirtipinimg keliancio geno kriterijy.

Priimdama deleguotuosius aktus, kaip numatyta b punkte, Komisija, kad pagristy
papildomus tinkamumo taikyti pagreitintg procediirg kriterijus, paskelbia ataskaita,
apimancia, be kita ko, naujausia su GMM sauga susijusios mokslinés literattiros
apzvalga ir rizikos aplinkai vertinima bei apibiidinima. Siais deleguotaisiais aktais

neiSple¢iama GMM, kuriems gali biiti taikoma pagreitinta procedira, apréptis.
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24f straipsnis

GMM, kuriems gali biti taikoma pagreitinta procediira, monitoringas ir susijusiy ataskaity

teikimas

1. Jei, remdamasis bet kokio iSleidimo j aplinka, apie kurj pranesta pagal 6 straipsnj,
rezultatais, rizikos aplinkai vertinimo, atlikto pagal 13 straipsnio 2 dalies b punkta,
iSvadomis, GMM charakteristikomis, numatomo jo naudojimo charakteristikomis bei
mastu ir pritmancios aplinkos charakteristikomis, pranes¢jas mano, kad 13 straipsnio 2
dalies e punkte nurodytas monitoringo planas nereikalingas, jis gali pasitilyti

monitoringo plano neteikti.

2. Kompetentinga institucija jvertina 1 dalyje nurodytg pasiiilymg ir priima galutinj
sprendima, ar reikia vykdyti monitoringg. 19 straipsnyje nurodytame rastiSkame
sutikime nustatomi monitoringo reikalavimai, kaip nustatyta 19 straipsnio 3 dalies f

punkte, arba nurodoma, kad monitoringo vykdyti nereikia.
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24g straipsnis

Igyvendinimo aktai

1.  Komisija priima jgyvendinimo aktus dél:

a)  24d straipsnio 1 dalyje nurodytos priderintos analizés metodo reikalavimy
laikymosi tvarkos;

b)  patvirtinamosios informacijos, kuri turi bti pateikta 13 straipsnio 2 dalyje
nurodytame praneSime, siekiant jrodyti atitiktj 24e straipsnio 1 dalyje nurodytiems
kriterijams, pagal kuriuos GMM gali biiti taikoma pagreitinta procediira;

ba) patvirtinamosios informacijos, kuri turi bati jtraukta j 13 straipsnio 2 dalyje
nurodytg praneSima, kai sitiloma neteikti monitoringo plano, kaip nurodyta 24f
straipsnyje.

2. Tie jgyvendinimo aktai pritmami laikantis 30 straipsnio 2 dalyje nurodytos procediros.
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24h straipsnis
Gairés

1.  Tarnyba paskelbia iSsamias gaires, kuriomis padedama pranes¢jams parengti ir pateikti

pranesimg GMM pateikimo rinkai tikslais pagal §ig antrasting dalj.

2. Europos Sajungos etaloninés laboratorijos, padedamos Europos GMO laboratorijy

tinklo, paskelbia i§samias gaires, kuriomis padedama praneséjui taikyti 24d straipsnj.®;
4)  29a straipsnis pakei¢iamas taip:
,»29a straipsnis
Naudojimasis jgaliojimais

1. Jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami Siame straipsnyje

nustatytomis saglygomis.

2. 16 straipsnio 2 dalyje, 21 straipsnio 2 ir 3 dalyse, 24b straipsnyje, 24e straipsnio 3
dalyje, 26 straipsnio 2 dalyje ir 27 straipsnyje nurodyti jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami penkeriy mety laikotarpiui nuo [Sios
direktyvos jsigaliojimo diena]. Likus ne maZziau kaip devyniems ménesiams iki penkeriy
mety laikotarpio pabaigos Komisija parengia naudojimosi deleguotaisiais jgaliojimais
ataskaitg. Deleguotieji jgaliojimai savaime pratesiami tokios pacios trukmes
laikotarpiams, i§skyrus atvejus, kai Europos Parlamentas arba Taryba pareiSkia
prieStaravimy dél tokio pratgsimo likus ne maziau kaip trims ménesiams iki kiekvieno

laikotarpio pabaigos.
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Europos Parlamentas arba Taryba gali bet kada atSaukti 16 straipsnio 2 dalyje, 21
straipsnio 2 ir 3 dalyse, 24b straipsnyje, 24e straipsnio 3 dalyje, 26 straipsnio 2 dalyje ir
27 straipsnyje nurodytus deleguotuosius jgaliojimus. Sprendimu dél jgaliojimy
atSaukimo nutraukiami tame sprendime nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius
aktus. Sprendimas jsigalioja kitg dieng po jo paskelbimo Europos Sqgjungos
oficialiajame leidinyje arba vélesne jame nurodyta dieng. Jis nedaro poveikio jau

galiojanciy deleguotyjy akty galiojimui.

Pries priimdama deleguotajj akta Komisija konsultuojasi su kiekvienos valstybés narés
paskirtais ekspertais vadovaudamasi 2016 m. balandzio 13 d. Tarpinstituciniame

susitarime dél geresnés teisékiiros nustatytais principais™*.

Apie priimta deleguotajj akta Komisija nedelsdama vienu metu pranesa Europos

Parlamentui ir Tarybai.

Pagal 16 straipsnio 2 dalj, 21 straipsnio 2 ir 3 dalis, 24b straipsnj, 24e straipsnio 3 dalj,
26 straipsnio 2 dalj bei 27 straipsnj priimtas deleguotasis aktas jsigalioja tik tuo atveju,
jeigu per du ménesius nuo praneSimo Europos Parlamentui ir Tarybai apie $i aktg dienos
nei Europos Parlamentas, nei Taryba nepareiskia prieStaravimy arba jeigu dar
nepasibaigus Siam laikotarpiui ir Europos Parlamentas, ir Taryba praneSa Komisijai, kad
prieStaravimy nereiksS. Europos Parlamento arba Tarybos iniciatyva Sis laikotarpis

pratesiamas dviem ménesiams.

*x OL L 123,2016 5 12, p. 1.
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2 straipsnis

Direktyvos 2010/53/ES daliniai pakeitimai

Direktyva 2010/53/ES 1§ dalies kei¢iama taip:

1) 2 straipsnio 1 dalis pakei¢iama taip:

1.

1b.

lc.

Si direktyva taikoma transplantacijai skirty organy donorystei, tyrimui, apibadinimui,
isigijimui, apdorojimui, transportavimui ir transplantacijai, taip pat autologiniam

naudojimui skirty organy apdorojimui.

Tuo atveju, kai organai apdorojami ne organizme naudojant farmakologinj, imunologinj
ar metabolinj poveikj daran¢ig medziaga, kaip tai suprantama Direktyvos 2001/83/EB 1
straipsnio 2 dalies b punkte, kai siekiamas tikslas — paciento, kuriam bus persodintas
organas, ligos gydymas arba prevencija, §i direktyva taikoma organy apdorojimo pries
transplantacijg arba autologini naudojima metodui, o medziagos naudojimas
reglamentuojamas atitinkamai Direktyvoje 2001/83/EB, Reglamente (EB)

Nr. 1394/2007***** Reglamente (EB) Nr. 726/2004 ir Reglamente (ES) Nr. 536/2014

nustatytomis taisyklémis.

Tuo atveju, kai organai apdorojami naudojant i§ Zmogaus gauta medziaga (toliau —
7ZGM preparatas), kaip tai suprantama Reglamente (ES) 2024/1938, kai sickiamas
tikslas — paciento, kuriam bus persodintas organas, ligos gydymas arba profilaktika, §i
direktyva taikoma organy apdorojimo prie§ transplantacijg arba autologinj naudojima
metodui, 0 ZGM preparato naudojimas reglamentuojamas Reglamente (ES) 2024/1938

nustatytomis taisyklémis.
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1d.

Organas, kuris apdorojamas, be kita ko, naudojant vaistus, medicinos priemones ar
7ZGM preparatus, islieka organu, kuriam taikomos $ioje direktyvoje nustatytos organy
kokybés ir saugos taisyklés ir taikytinos nacionalinés nuostatos dél organy jsigijimo,

paskirstymo ir transplantacijos.*;

2) 3 straipsnis i$ dalies keiCiamas taip:

-a)  h punktas pakei¢iamas taip:
,h) organas — atskira Zzmogaus kiino dalis, kurig sudaro skirtingi audiniai, kuri i§laiko
savo struktira, kraujagysliy sistema ir geb¢jima iSvystyti fiziologines funkcijas
reik§mingu laipsniu autonomiskai. Organo dalis taip pat laikoma organu, jeigu ji atlicka
viso zmogaus organo funkcijg ir atitinka tuos pacius struktiiros ir kraujagysliy sistemos
reikalavimus; organu taip pat laikomas sudétinis vaskuliarizuotas audinys;*;
b) jterpiami Sie punktai:
,»aa) autologinis naudojimas — i§ vieno asmens paimto organo naudojimas tam paciam
asmeniui;
ab) klinikiniy rezultaty stebésenos planas — programa, kuria siekiama surinkti
irodymy apie organy apdorojimo metodo poveikj organo kokybei ir organo
transplantacijos ar autologinio naudojimo saugai ir veiksmingumui, kaip matyti 18
recipiento rezultaty;
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ba)

ga)

gb)

gc)

sudétinis vaskuliarizuotas audinys — atskira Zzmogaus kiino dalis, turinti keliy tipy
audinius, kuriy kraujagysles ir, jei nurodyta, nervus reikia sujungti chirurginiu

budu, kad biity galima persodinti;

didelés rizikos organy apdorojimo metodas — organy apdorojimo metodas, susijes
su padidéjusia transplantato nepakankamumo arba sunkiy neigiamy pasekmiy

recipiento sveikatai tikimybe;

medicinos priemon¢ — medicinos priemong, kaip apibrézta Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (ES) 2017/745 2 straipsnio 1 punkte, jskaitant in vitro
diagnostikos medicinos priemong, kaip apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos

reglamento (ES) 2017/746****** 2 straipsnio 2 punkte;

vaistas — vaistas, kaip apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos

2001/83/EB 1 straipsnio 2 punkte;
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ka)

0a)

ob)

apdorojimas — bet kokia operacija, susijusi su organy tvarkymu uz kiino riby,
iskaitant, be kita ko, konservavima, vaisty, medicinos priemoniy ar ZGM
preparaty naudojima ir chirurgija, atlickama siekiant palaikyti ar pagerinti organo
veikimg arba pakeisti jo savybes, pvz., imunologinj suderinamumg pries
transplantacijg arba autologinj naudojima, iSskyrus paruoSiamajj organo tvarkyma
chirurgingje srityje atliekant transplantacijos intervencijg arba autologinj

naudojima;

reikSmingas pakeitimas — bet koks organy apdorojimo metodo pakeitimas, kuris,
kaip pagrijstai tikimasi, turés jtakos klinikiniams rezultatams, organy

gyvybingumui ar tokioms savybéms kaip imunologinis suderinamumas;

ZGM preparatas — ZGM preparatas, kaip apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) 2024/1938 3 straipsnio 37 punkte;*;
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2a) 4 straipsnio 2 dalies d punktas pakeiciamas taip:

,,d) organy jsigijimo, apdorojimo, pakavimo ir Zzenklinimo pagal 5, 6, 6a ir 8 straipsnius;*;
3)  jterpiamas 6a straipsnis:

,,0a straipsnis

Organy apdorojimas

1. Valstybés narés uztikrina, kad pries pradedant taikyti naujg organy apdorojimo metoda
bty atliktas naudos ir rizikos vertinimas, atsizvelgiant | numatyta kliniking¢ indikacijg ir
visus turimus jrodymus apie metodo poveikj organo kokybei ir transplantacijos ar
autologinio naudojimo saugai ir veiksmingumui. Naudos ir rizikos vertinimas

dokumentuojamas ir pateikiamas kompetentingai institucijai pagal nacionaling teise.

la. Jei turimy moksliniy jrodymy ir klinikiniy duomeny, reikalingy organy apdorojimo
metodo naudos ir rizikos vertinimui atlikti, nepakanka, valstybés narés uztikrina, kad
metodas nebiity taikomas ne pagal kompetentingos institucijos patvirtintg klinikiniy

rezultaty stebésenos plana.

2. Jei turimy moksliniy jrodymy ir klinikiniy duomeny, reikalingy naudos ir rizikos
vertinimui atlikti, pakanka, o naudos ir rizikos vertinime nustatoma didelé rizika,
valstybés narés uztikrina, kad organy apdorojimo metodas nebity taikomas be
1Sankstinio kompetentingos institucijos leidimo, i§skyrus atvejus, kai tai daroma pagal

patvirtintg klinikiniy rezultaty stebésenos plang.
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2a.

2b.

Irodymai, surinkti vykdant patvirtintg klinikiniy rezultaty stebésena, pateikiami
kompetentingai institucijai, siekiant, kai taikytina, pagristi leidima taikyti organy

apdorojimo metodg pagal nacionaling teisg.

Kai organy apdorojimo metodas apima vaisto, medicinos priemonés ar ZGM preparato
naudojima, atliekant naudos ir rizikos vertinimg ir rengiant klinikiniy rezultaty
stebésenos plang atsizvelgiama j turimus jo taikymo jrodymus, neatliekant
nepriklausomo atitinkamo vaisto, medicinos priemonés ar ZGM preparato naudojimo

naudos ir rizikos vertinimo.

Leidimas taikyti organy apdorojimo metodg pagal $ig direktyva nedaro poveikio
taisykléms, nustatytoms Direktyvoje 2001/83/EB, Reglamente (EB) Nr. 726/2004,
Reglamente (EB) Nr. 1394/2007, Reglamente (ES) 2024/1938, Reglamente (ES)

Nr. 536/2014, Reglamente (ES) 2017/745 ir Reglamente (ES) 2017/746, dél naudojamy

vaisty, medicinos priemoniy ar ZGM preparaty.
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2c.

2d.

3a.

Nustatydama nacionalinius reikalavimus dél leidimy taikyti organy apdorojimo metodus
iSdavimo, valstybé naré uztikrina aukstus kokybés ir saugos standartus ir atsizvelgia |

visas pagal Sio straipsnio 12 dalj paskelbtas gaires.

Valstybés narés nustato sglygas, kuriomis daromi reikSmingi pakeitimai, susij¢ su
leidziamo organy apdorojimo metodo taikymo etapais, taip pat salygas dél leidimo

taikyti organy apdorojimo metoda galiojimo sustabdymo arba panaikinimo.

Komisijos ar kitos valstybés narés praSymu valstybés narés pateikia informacija apie

Sioje dalyje nurodytus nacionalinius reikalavimus ir jy jgyvendinima.

Valstybés narés gali palikti galioti arba priimti nacionalines nuostatas, pagal kurias
iSimties tvarka leidziama taikyti organy apdorojimo metoda be leidimo ir ne pagal
patvirtintg klinikiniy rezultaty stebésenos plang, kai pacient biitina gydyti nesant
gydymo alternatyvos ir kai neiSvengiamai reikia transplantacijos ar autologinio

naudojimo.

Sis straipsnis netaikomas organy apdorojimo metodams, kurie atitinkamoje valstybéje

nar¢je yra pripaZzinti anksciau nei [24 ménesiai nuo Sios direktyvos jsigaliojimo dienos].

Valstybés narés paskelbia jy teritorijoje pripazinty organy apdorojimo metody sarasg ir

pateikia j; Komisijai.
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3b.  Sio straipsnio nuostatos dél naudos ir rizikos vertinimo, klinikiniy rezultaty stebésenos
plano ir iSankstinio leidimo taikyti organy apdorojimo metodus netaikomos, jei tokj
metoda sudaro:

a) tirilamojo vaisto naudojimas atliekant klinikinj tyrima, kuriam leidimas suteiktas
pagal Reglamenta (ES) Nr. 536/2014, arba tiriamosios priemonés naudojimas
atliekant klinikinj tyrima, kuriam leidimas suteiktas pagal Reglamento
(ES) 2017/745 62 straipsnj, arba veiksmingumo tyrimui skirtos priemonés
naudojimas atliekant veiksmingumo tyrima, kuriam leidimas suteiktas pagal
Reglamento (ES) 2017/746 58 straipsnj, arba ZGM preparato, kuriam dar
nesuteiktas leidimas, naudojimas atliekant ZGM klinikinj tyrima, kuriam leidimas
suteiktas pagal Reglamentg (ES) 2024/1938, tai paciai klinikinei indikacijai ir
leidZziamo naudojimo apimciai pagal atitinkamai klinikinj tyrima, klinikinj tyrimag
arba klinikiniy rezultaty stebésenos protokola;

b)  vaisto naudojimas pagal rinkodaros leidimo sglygas arba medicinos priemonés
naudojimas pagal taikytinos atitikties vertinimo procediiros rezultatus, arba ZGM
preparato naudojimas pagal ZGM preparato leidimo, konkreéiai skirto tam organy
apdorojimo metodui, sglygas.

Valstybés narés uZtikrina, kad pries suteikiant Sios dalies a punkte nurodytg leidima

buty informuotos uz Sios direktyvos jgyvendinimg atsakingos kompetentingos

institucijos, kad jos galéty jvertinti ir uztikrinti, kad bty laikomasi Sioje direktyvoje
nustatyty taisykliy ir nacionaliniy nuostaty, reglamentuojanciy organy jsigijima,
paskirstymg ir transplantacijg.
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Jei organui apdoroti reikia naudoti vaista, valstybés narés uztikrina, kad vaistui biity
suteiktas leidimas pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB* arba
Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 726/2004**,

6. Jei organui apdoroti reikia naudoti medicinos priemong, valstybés narés uztikrina, kad
medicinos priemon¢ bty pateikta rinkai arba pradéta naudoti laikantis Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/745*** ir Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) 2017/746%** %%

7. Jei organui apdoroti reikia naudoti ZGM preparata, valstybés narés uztikrina, kad ZGM
preparatui biity suteiktas leidimas pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta
(ES) 2024/1938%#***,
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11.

Jei organy apdorojimas apima vaisty, medicinos priemoniy ar ZGM preparaty
naudojima, kompetentingos institucijos ir institucijos, atsakingos uz Direktyvos
2001/83/EB, Reglamento (EB) Nr. 726/2004, Reglamento (ES) 2017/745, Reglamento
(ES) 2017/746 ir Reglamento (ES) 2024/1938 reikalavimy jgyvendinima,
bendradarbiauja, kad uz Sios direktyvos jgyvendinimg atsakingos kompetentingos
institucijos galéty uztikrinti Sioje direktyvoje nustatyty taisykliy ir nacionaliniy
nuostaty, kuriomis reglamentuojamas organy jsigijimas, paskirstymas ir transplantacija,
laikymasi, ir keistis klinikiniy rezultaty duomenimis, su budrumu ir patikrinimais
susijusia informacija arba informacija apie bet kokius kitus klausimus, nuo kuriy
priklauso organo kokybé arba transplantacijos ar autologinio naudojimo sauga ar
veiksmingumas, nedarant poveikio taikytinoms duomeny apsaugos ir konfidencialumo

taisykléms.

Valstybés narés viena kitai ir Komisijai pranesa apie jy teritorijoje pagal §j straipsnj
leidziamus taikyti organy apdorojimo metodus. Komisija sukuria platforma, kad biity

palengvintas toks keitimasis informacija.
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12.

Komisija, bendradarbiaudama su kompetentingomis institucijomis, gali nustatyti gaires
del naudos ir rizikos vertinimo metodikos, jskaitant didelés rizikos organy apdorojimo

metody nustatyma, ir klinikiniy rezultaty stebésenos plano.

Komisija, laikydamasi 30 straipsnio 2 dalyje nurodytos procediiros, gali priimti
igyvendinimo aktus, kuriais, kai tarpvalstybiniy transplantacijy atvejais reikia uztikrinti
aukstus organy kokybeés ir saugos standartus, nustatomi biitiniausi reikalavimai, susije
su naudos ir rizikos vertinimo metodika, jskaitant reikalavimus didelés rizikos organy

apdorojimo metody nustatymui, ir klinikiniy rezultaty stebésenos planu.

* 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB d¢él
Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zmonéms skirtus vaistus, (OL L 311,

2001 11 28, p. 67, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).

** 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 726/2004,
nustatantis Bendrijos leidimy dél zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir
priezitiros tvarka ir jsteigiantis Europos vaisty agentiirg (OL L 136, 2004 4 30, p. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/0j).
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*#% 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745
del medicinos priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas
(EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos
direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB, (OL L 117,2017 55, p. 1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

*a%% 2024 m. birzelio 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos Reglamentas

(ES) 2024/1938 dél 1§ zmogaus gauty medziagy, skirty naudojimui Zzmogui, kokybés ir
saugos standarty, kuriuo panaikinamos direktyvos 2002/98/EB ir 2004/23/EB (OL L,
2024/1938, 2024 7 17, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).

kA% 2007 m. lapkricio 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 1394/2007 dél pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty, i$ dalies keiciantis
Direktyva 2001/83/EB ir Reglamentg (EB) Nr. 726/2004 (OL L 324, 2007 12 10,
p. 121-137, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2007/1394/0j).

kAdck** 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas

(ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy, kuriuo panaikinama
Direktyva 98/79/EB ir Komisijos sprendimas 2010/227/ES (OL L 117, 2017 5 5,
p. 176332, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j).*
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3a) 11 straipsnio 1 dalis pakei¢iama taip:

,»1)  Valstybés narés uztikrina, kad buty jdiegta praneSimo sistema, skirta pranesti, tirti,
registruoti ir perduoti svarbig ir biiting informacijg apie pavojingus nepageidaujamus
reiskinius, kurie gali paveikti organy kokybe ir saugg ir kuriuos galima priskirti prie
organy iStyrimo, apibiidinimo, jsigijimo, apdorojimo ir transportavimo, taip pat apie bet
kokias pavojingas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas per transplantacijg ar

autologinio naudojimo metu arba po jy, kurios gali biiti susijusios su ta veikla.*;

3b) 16 straipsnio 1 dalies pirmame sakinyje Zodziai ,,bet kokig su organy donoryste ir

transplantacija susijusig veiklg“ pakei¢iami taip:

,bet kokia su organy transplantacija ir donoryste susijusia veikla, taip pat ir organy

apdorojimo kontekste*;
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3c) jterpiamas 16a straipsnis:
,,16a straipsnis
Asmens duomeny naudojimas dél vieSojo intereso priezas¢iy organy transplantacijos srityje

Valstybés narés uztikrina, kad asmens duomenys, jskaitant sveikatos ir genetinius duomenis,
surinkti organy donorystés ir transplantacijos veiklos, taip pat organy apdorojimo veiklos
kontekste, galéty biiti tvarkomi kitais tikslais nei tie, kuriais duomenys buvo i§ pradziy

surinkti, kai bitina:

1. uztikrinti pacienty saugg ir aukStus Zmogaus organy ir sveikatos prieziiiros kokybeés

ir saugos standartus arba

2. tarpvalstybinio dalijimosi duomenimis Sajungoje tikslais siekiant remti

transplantacijos rezultaty analize, apimancig didesnes pacienty grupes.

Toks asmens duomeny tvarkymas laikomas atitinkanciu viesgji interesa visuomenés sveikatos

srityje.;
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4)  priedo B dalis papildoma Siuo jraSu:
,2Apdorojimas

Apdorojant organg atlickami veiksmai, kuriais pries transplantacijg arba autologinj naudojima
siekiama iSsaugoti ar pagerinti organo funkcijg arba pakeisti jo savybes, pavyzdziui,

imunologinj suderinamuma, ir kurie gali turéti jtakos jo kokybei ir saugai, visy pirma jskaitant
konservavima, vaisty, medicinos priemoniy ar ZGM preparaty naudojimg ir chirurgija, bet tuo

neapsiribojant.*.

3 straipsnis

Perkélimas j nacionaling teise

1. Valstybés narés ne véliau kaip per [36 ménesiai nuo Sios direktyvos jsigaliojimo dienos]
priima ir paskelbia jstatymus ir kitus teisés aktus, biitinus, kad biity laikomasi Sios direktyvos.

Jos nedelsdamos pateikia Komisijai ty teisés akty nuostaty tekstg.

2. Valstybés narés, priimdamos tas nuostatas, daro jose nuorodg j Sig direktyva arba tokia

nuoroda daroma jas oficialiai skelbiant. Nuorodos darymo tvarka nustato valstybés narés.

3. Valstybés nares pateikia Komisijai $ios direktyvos taikymo srityje priimty nacionalings teisés

akty pagrindiniy nuostaty tekstus.
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4 straipsnis

Isigaliojimas
Si direktyva jsigalioja dvidesimta diena po jos paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame
leidinyje.
5 straipsnis
Adresatai

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Strasbure

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu

Pirmininkas / Pirmininke Pirmininkas / Pirmininke
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