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— visparéja pieeja

I.  TEVADS

1. Komisija 2025. gada 16. decembri Padomei un Eiropas Parlamentam iesniedza priekslikumu
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivai, ar ko attieciba uz genétiski modificétu
mikroorganismu laiSanu tirgll un organu apstradi groza Direktivu 2001/18/EK un
2010/53/ES '. Sis priekslikums ir dala no plasakas paketes veselibas joma un ir pievienots
Eiropas Biotehnologiju akta regulai. Priekslikums tika iesniegts bez ietekmes novértgjuma,
bet Komisija 2026. gada 26. maija publicgja Komisijas dienestu darba dokumentu 2, kura ir

apkopoti pieradijumi, kas pamato tiesibu akta priekslikumu.

1 17103/25.
2 9833/26 + ADDI.
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2. Arierosinato direktivu ievie§ mérktiecigus grozijumus divas nozaru direktivas, lai panaktu
efektivaku regulativo procesu attieciba uz genétiski modific€tiem mikroorganismiem (GMM),
tostarp paatrinatu procediiru attieciba uz daziem GMM, un atjauninatu noteikumus, ar ko
nodroSina organu transplantacijas droSumu un kvalitati, vienlaikus nemot véra jaunakas
zinatnes un kliniskas prakses norises. Tie atspogulo inovaciju organu apstrade, kura dod

iespéju pagarinat laika intervalus starp organu ievakSanu un transplantaciju.

3. Direktivas projekta pamata ir Liguma par Eiropas Savienibas darbibu (LESD) 114. pants un

168. panta 4. punkts (parasta likumdoSanas procediira).

4.  Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinums par priekSlikumu tika pienemts

2026. gada 18. marta 3, savukart Regionu komiteja noléma atzinumu par priekslikumu

nesniegt.

5. Italijas Deputatu palata ir iesniegusi pozittvu novertejumu, vienlaikus izsakot bazas par

pilnvaram, kas tiek pieskirtas Komisijai. Rumanijas senats ir iesniedzis atzinumu, kura
kopuma ir atbalstiti priekslikuma mérki, bet izteiktas bazas par proporcionalitati attieciba uz

ierosinatajiem grozijumiem Direktiva 2010/53/ES. Zviedrijas parlaments ir iesniedzis

pamatotu atzinumu, kura ir paustas bazas par subsidiaritati attieciba uz ierosinatajiem
grozijumiem Direktiva 2010/53/ES un apSaubita to pievienota veértiba. 2026. gada 27. maija

tika sanemts Eiropas Datu aizsardzibas uzraudzitaja atzinums 4.

6.  Farmacijas precu un medicinas iericu jautajumu darba grupa (WPPMD) priekSlikumu

apsprieda 10. februara, 5.—6. marta, 15.—16. aprila, 8. maija un 22. maija sanaksme un liela

meéra vienojas par §is piezimes pielikuma pievienoto tekstu.

7. Eiropas Parlamenta galvena atbildiba ir Sabiedribas veselibas komitejai (SANT) un Vides,

klimata un partikas nekaitiguma komitejai (ENVI). Par referentiem ir iecelti EP deputats

Adam Jarubas (PPE, PL) un EP deputate Marta Temido (S&D, PT).

W

7842/26.
9783/26.

£
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I1.

PASREIZEJAIS STAVOKLIS

Prezidentvalsts Kipra ir sarikojusi divas darba grupas sanaksmes, kuru mérkis bija iepazistinat

ar priekslikumu un pieversties konkrétiem delegaciju komentariem un jautajumiem. P&c tam
prezidentvalsts darba grupa ir iesniegusi tris kompromisa teksta versijas, ar ko tiek atbildéts
uz delegaciju liigumiem, inter alia galveno uzmanibu pievérSot noteikumu skaidribas
uzlaboSanai, pilnvaru ierobeZoSanai un konkretizé€Sanai un noteikumu saskanosanai ar

attiecigajiem Savienibas tiesibu aktiem.

Kad notika izskatiS§ana un pielagojumu izdariSana, biitiskakie jautajumi bija sadi (uzskaititas

atsauces attiecas uz ierosinas parskatiSanas numeraciju):

direktivas 1. panta (grozijumi Direktiva 2001/18/EK) —

paskaidrot un precizgt ierosinato jauno definiciju par kvalific€ta pienémuma par
nekaitigumu statusu (Direktivas 2001/18/EK 2. panta papildinajums);

sniegt stkaku informaciju par informacijas prasibu pielagoSanu un paredz€tajam pilnvaram
(24.b pants);

saglabat laika ierobeZojumu pirmas piekriSanas snieg$anai, kam var sekot neierobezota
atjaunota piekri$ana, tomer pievienojot iesp&ju atjaunotas piekrisSanas derigumu ierobezot
pamatotu iemeslu dél (24.c pants);

pielagot noteikumus par analitiskajam metodém; pievienojot iesp&u kompetentajam
iestadeém lagt atbalstu no valsts references laboratorijam (24.d pants);

pielagot terminologiju, mainot “zema riska GMM?” uz “GMM, kuriem var piemérot
paatrinatu procediiru”, lai nodro§inatu faktiem atbilstoSaku aprakstu; skaidribas labad
pielagot §1s GMM kategorijas aprakstu; parskatit pilnvarojumus, lai labak struktur&tu un

preciz&tu noteikumus, kurus var parskatit, izmantojot delegétos aktus (24.e pants);

9805/26
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- precizét kompetento iestazu lomu un kompetenci attieciba uz monitoringa prasibam
(24.f pants) un pievienot saistitu 1stenosanas aktu par informacijas prasibam gadijuma, ja
pazinotajs ierosina monitoringa planu neiesniegt (24.f pants un 24.g panta 1. punkta
ba) apakspunkts);

- pievienot noteikumu par noradijumiem, lai palidz&tu pazinojuma iesniedzgjiem
(24.h pants);

- kopuma — saskanot ar terminologiju, kas izmantota regula par jauniem genomikas
panémieniem, par kuru nesen ir vienojusies likumdeveji un pienémusi Padome 5, un sniegt

stkaku informaciju, lai precizétu noteikumus ar mérki palidzet noteikumu 1stenoSana.

direktivas 2. panta (grozijumi Direktiva 2010/53/EK) —

turpinat parskatit direktivas darbibas jomu, lai paskaidrotu, kap&c pielagojumi ir batiski

autologas izmanto$anas scenarijam, un precizét saikni starp Direktivu 2010/53/ES un

citiem attiecigajiem tiesiskajiem reguléjumiem (Direktivas 2010/53/ES 2. panta
parskatiSana);

- pievienot vairakas jaunas definicijas, tostarp par “autologu izmantoSanu”, pielagot esoso
“organa” definiciju, pielagot ierosinato jauno “apstrades” definiciju un svitrot ierosinato
“transplantacijas” definicijas pielagojumu, lai uzlabotu noteikumu skaidribu un
saskanotibu ar citiem Savienibas tiesibu aktiem (Direktivas 2010/53/ES 3. panta un
pielikuma B dalas parskatiSana);

- vairakos gadijumos pielagot noteikumus, lai atspogulotu jaunas “apstrades” definicijas
pievienoSanu un precizetu, kuri noteikumi ir piem&rojami “autologai organu
izmantoSanai’;

- sikak aprakstit ieguvumu un riska novertejumu, kas javeic pirms kadas jaunas organu

apstrades metodes ievieSanas, ar to saistito kltniska iznakuma uzraudzibu un noSkirumu

no citiem attiecigajiem tiesiskajiem reguléjumiem $aja konteksta (6.a panta 1., 1.a, 2., 2.a

un 2.b punkts);

5 17037/1/25 REV1.
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- uzsvert valsts iestaZzu un dienestu kompetenci un lomu organu apstrades metozu atlauSana
(6.a panta 2.c punkts), arst€Sanas nodros§inasana un apripes nepartrauktibas nodroSinasana
konkrétas kliniskas situacijas (6.a panta 2.d punkts), paredzot izn€mumus attieciba uz
valstt visparatzitam apstrades metodém (6.a panta 3.a punkts) un iesaistot ar1 9. un
10. punkta izklastitos Komisijas priekslikuma elementus;

- pievienot sikaku informaciju par atkap&m attieciba uz ieguvumu un riska novertéjumiem,
kliniska iznakuma uzraudzibas planiem un organu apstrades metozu apstiprinasanu
ieprieks, nemot vera citus attiecigos tiesiskos regul&jumus, vienlaikus nodrosinot
sadarbibu ar kompetentajam iestadém, kas ir atbildigas par §is direktivas istenoSanu
(6.a panta 3.b punkts);

- pielagot terminologiju, kas apraksta dalibvalstu pienakumus attieciba uz apstrades
tehnologijam, kas ir saistitas ar zalu, medicinisko ieri¢u vai SoHO preparatu izmantoSanu,
lai nemtu véra atskiribas, kadas valstis pastav strukturas (6.a panta 4., 6. un 7. punkts), un
iestazu sadarbiba (6.a panta 8. punkts);

- parskatit noteikumus, ka publicg un pazino atlautas organu apstrades metodes (6.a panta
11. punkts);

- parskatit noteikumus par pamatnostadn€m un ar to saistitajiem stenoSanas aktiem par
ieguvumu un riska novert€jumu, augsta riska organu apstrades metozu noteikSanu un
kliniska iznakuma uzraudzibu, lai Siem aktiem nodroSinatu skaidraku struktiiru un
sadarbibu starp Komisiju un dalibvalstim (6.a panta 12. punkts, kura ir apvienoti 5. un 12.
punkta izklastitie Komisijas priekslikuma elementi);

- pievienot 16.a pantu par to, ka sabiedribas interes€s izmanto personas datus organu
transplantacijas joma;

- kopuma — saskanot ar terminologiju, kas izmantota citos attiecigajos Savienibas tiesibu
aktos, sniegt papildu informaciju un reorganizet teksta elementus, lai precizétu

noteikumus, kas palidz TstenoSana.

10. Visbeidzot, 3. panta tika mainits transpong&Sanas termins no 24 uz 36 meéneSiem.

11. Vairaku apsvérumu teksts ir atjauninats, un ir pievienoti dazi apsvérumi, lai sniegtu

skaidrojumus, kas atbilst pantiem.
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12. Pastavigo parstavju komiteja (I) 2026. gada 5. jiinija sanaksmé izskatija pielikumos izklastito

kompromisa tekstu un vienojas aicinat Padomi panakt vispargju pieeju .

13. Prezidentvalsts uzskata, ka pielikuma izklastitais kompromisa teksts efektivi kliede delegaciju

paustas bazas, ir I[idzsvarots un atspogulo Padomes kop&jo nostaju.

III. NOBEIGUMS

14. Padome tiek aicinata sava 2026. gada 16. junija sanaksm€ vienoties par vispar&ju pieeju
attieciba uz §1 dokumenta pielikuma izklastito tekstu. Vispargja pieeja biis Padomes
pilnvarojums turpmakajam sarunam ar Eiropas Parlamentu parastas likumdoSanas procediiras

ietvaros.

6 9527/26 + CORI.
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PIELIKUMS

2025/0405 (COD)

Projekts

EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES DIREKTIVA,

ar ko attieciba uz genétiski modificétu mikroorganismu laiSanu tirgii un organu apstradi

groza Direktivu 2001/18/EK un 2010/53/ES

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un it 1pasi ta 114. pantu un 168. panta

4. punktu,

nemot veéra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nostitiSanas valstu parlamentiem,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu 1,

péc apspriesanas ar Regionu komiteju,

saskana ar parasto likumdoSanas procediru,

1 OVCI[..L[.1LI..] Ipp.
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ta ka:

1)

Ar Regulu (ES).../... [Eiropas Biotehnologiju akts] tieck izveidots satvars veselibas
biotehnologiju nozares konkurétspéjas stiprinasanai Savieniba no pétniecibas un izstrades
lidz savlaicigai biotehnologiju inovaciju un produktu laiSanai Savienibas tirgd un
razo$anai, vienlaikus aizsargajot augstus cilvéka veselibas, pacientu drosibas un dzivnieku
veselibas, vides, etikas, produktu kvalitates, partikas un baribas nekaitiguma un
biodrosibas standartus. Mingtaja regula veselibas biotehnologija ir biotehnologijas
izmantoSana cilvéka veselibas un tadu biotehnologisko lietojumu veicinasanai,
aizsargasanai un atjaunos$anai, kuri ir saistiti ar dzivnieku veselibu, augu veselibu,
veterinariem pasakumiem sabiedribas veselibas aizsardzibai un partikas un baribas
nekaitigumu, ciktal §1s jomas tiesi vai netiesi veicina cilvéka veselibas aizsardzibu un
atbilst Savienibas sabiedribas veselibas mérkiem, kas noteikti Liguma par Eiropas

Savienibas darbibu (LESD) 168. panta.

9805/26
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2)

Nemot véra to, ka Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/18/EK 2 un Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivas 2010/53/ES ,* mérki ir cieSi saistiti ar Regulas
(ES).../... [Eiropas Biotehnologiju akts] mérkiem un ka kop$ minéto direktivu
pienemsanas biotehnologija ir panakts ievérojams progress, ir lietderigi tas pielagot, lai
saskanotu ar jauno tehnologisko realitati un nodrosinatu konsekvenci ar Regula (ES).../...
[Eiropas Biotehnologiju akts] noteiktajiem mérkiem un noteikumiem. Sis direktivas mérkis
ir uzlabot iek$gja tirgus darbibu attieciba uz genétiski modificétiem mikroorganismiem
(GMM), vienlaikus cilveku veselibai, dzivnieku veselibai un videi saglabajot augstu
drosibas Itmeni, un noteikt augstus kvalitates un drosibas standartus organu apstrades
metodeém. Tas bitu jadara, lai uzlabotu konsekvenci un juridisko skaidribu Savienibas
tiesiskaja reguléjuma par biotehnologijam un ta piemé&rotibu un visbeidzot nodrosinatu
droSu un kvalitativu terapiju un citu produktu pieejamibu Savienibas iedzivotajiem. Nemot
vera LESD 114. pantu, ar So direktivu ievies 1pasus noteikumus, kas pieme&rojami GMM
laiSanai tirgl. Nemot véra LESD 168. panta 4. punktu, ar So direktivu tiek izveidota

vienota pieeja attieciba uz to, ka kompetentas iestades atlauj organu apstrades metodes.

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/18/EK (2001. gada 12. marts) par genétiski
modificétu organismu apzinatu izplatiSanu vidé un Padomes Direktivas 90/220/EEK
atcelSanu (OV L 106, 17.4.2001., 1. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j )
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2010/53/ES (2010. gada 7. julijs) par
transplantacijai paredzetu cilvéku organu kvalitates un drosibas standartiem (OV L 207,
6.8.2010., 14. lpp., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/53/0j)).

9805/26 9
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3)

4)

Direktiva 2001/18/EK attiecas uz genétiski modificétiem mikroorganismiem (GMM),
pieméram, bakt€rijam, alge€m, sénitém un virusiem, kas ir produkti vai ieklauti produktos,
kuri paredzeti lietojumiem, kas nav partika un bariba. Kops minétas direktivas
pienemsanas biotehnologijas ir panakts ievérojams progress, un GMM tagad var izmantot,
piem&ram, ka biomé&slojumu, biostimulatorus, biokontroles lidzeklus vai to sastava un
bioremediacijas, notekiidenu attiriSanas, bioieguves un bioekstrah&sanas noltkiem,

sniedzot ieguvumus plasaka lauksaimniecibas partikas, riipniecibas un vides nozare€.

Péc Komisijas pilnvarojuma Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“Iestade) 2024. gada
19. junija pienéma atzinumu par jaunu biotehnologijas sasniegumu piemé&roSanu
mikroorganismiem 4. Ta secindja, ka iesp&jamie apdraud&jumi ir saistiti ar ieviestajam
izmainam neatkarigi no izmantotas metodes un ka riska novertéjums biitu jabalsta uz ta
produkta Tpasibam, kas satur mikroorganismus vai sastav no tiem. Ta arT secindja, ka dazu
GMM gadijuma vajadz&tu mazak prasibu attieciba uz riska noveértéSanu salidzinajuma ar
tam, ko pieméro GMO kopuma. Visbeidzot, lestade uzskatija, ka, pamatojoties uz vides
riska novertgjumu, attieciba uz daziem GMM var atteikties no nepiecieSamibas veikt vides

monitoringu péc laiSanas tirgii (PMEM).

EFSA GMO Panel (EFSA Panel on Genetically Modified Organisms), Mullins, E., Bresson,

J.-L., Dewhurst, I. 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. EFSA Journal, 22(7),
€8895; https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8895.
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5) Direktiva 2001/18/EK tika izstradata, galvenokart nemot véra genétiski modificétus augus,
kas iegiiti, izmantojot dazus visparatzitus genomikas pan€mienus, jo Tpasi panémienus, ar
kuriem organisma ievada genétisku materialu no nekrustojamam sugam (transgenéze).
Nemot véra iepriek§ minéto un Iestades secinajumus par GMM, ka art GMM biologiskas
pasibas, sp&jas un iesp&jamo pielietojumu, kas biitiski atSkiras no augu Tpasibam, spgjam
un iesp&jama pielietojuma, Direktiva 2001/18/EK biitu japielago GMM specifikai. Tas ir
paredzets, lai inovativi produkti varétu nonakt tirgii, pirms tie ir novecojusi, un neraditu
nesamerigas atlauju pieskirSanas izmaksas, un lai vienlaikus cilvéku veselibai, dzivnieku

veselibai un videi saglabatu augstu drosibas Iimeni.

6) Talab Direktiva 2001/18/EK biitu jagroza, lai ieviestu Ipasus GMM laiSanai tirg
piemérojamus noteikumus ar mérki izveidot pielagotu, efektivaku un racionalizétu tiesisko
regul&jumu, vienlaikus cilvéku veselibai, dzivnieku veselibai un videi saglabajot augstu
drosibas Itmeni. Nemot véra, ka iespgjamie apdraud&jumi ir saistiti ar izmainam, kas
ieviestas mikroorganisma genoma neatkarigi no izmantotas metodes, un ka
mikroorganismi biezi tieck modificeti, kombingjot dazadus panémienus, tostarp gan
visparatzitus, gan jaunus genomikas panémienus 5, minétajiem noteikumiem butu jaattiecas

uz GMM vispar, nekoncentrgjoties uz konkrétiem panémieniem.

Parisi, C., Rodriguez-Cerezo, E., Current and future market applications of new genomic
techniques, EUR 30589 EN, Publications Office of the European Union, Luxembourg, 2021,
ISBN 978-92-76-30206-3, doi:10.2760/02472, JRC123830.
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7)

8)

Direktiva 2001/18/EK “mikroorganisma” un “GMM” definicijas biitu jabalsta uz
definicijam, kas dotas Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2009/41/EK ©, iznemot
dzivnieku un augu Siinu kultiiras. Lai nodrosinatu, ka vispargjais piemérojamais reguléjums
attieciba uz GMO ar1 turpmak ir konsekvents, dzivnieku un augu §tinam biitu japiemé&ro
vieni un tie pasi noteikumi neatkarigi no ta, vai tas ir kulttira, nav kultiira vai iegultas
pilnos organismos. Tapéc 1pasajiem noteikumiem bitu jaattiecas tikai uz
mikroorganismiem biologiska nozimgé, tai skaita uz taksonomiskajam grupam Archaea un
Bacteria, vienStinu sugam un attiecigajiem Protozoa, Chromista un Fungi dzives posmiem,

un Skiedrveida seénit€m un virusiem, tacu izslédzot dzivnieku un augu Stnu kulttras.

Lai atspogulotu GMM specifiskas Ipasibas, vides riska novert€§juma izmantojamas
informacijas prasibas, kas noteiktas Direktivas 2001/18/EK III pielikuma, biitu japielago,
pamatojoties uz pieejamo informaciju un pieradijumiem saistiba ar GMM, vienlaikus
ieverojot min&tas direktivas II pielikuma noteiktos GMO vides riska novertésanas
principus. Lai veiktu minétos pielagojumus, butu jadelegé Komisijai pilnvaras pienemt
aktus saskana ar Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 290. pantu attieciba uz

Direktivas 2001/18/EK III pielikuma noteikto informacijas prasibu grozisanu.

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2009/41/EK (2009. gada 6. maijs) par gené&tiski
modificétu mikroorganismu ierobezotu izmantoSanu (OV L 125, 21.5.2009., 75. lpp., ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j ).
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9)

10)

Proporcionalitates apsvérumu dél piekriSanai péc pirmas atjaunoSanas vajadzetu bt
derigai neierobezotu laiku, ja vien minétas atjaunosanas laika, pamatojoties uz vides riska
novertéjumu un pieejamo informaciju par attiecigo produktu, nav nolemts citadi. Visus
cilvéka veselibas un vides aizsardzibai vajadzigos pasakumus bitu jaturpina pienemt
katrreiz, kad $adas pieskirtas piekriSanas vairs neatbilst Direktiva 2001/18/EK
izklastitajiem drosibas nosacijumiem, nemot vera jaunu informaciju, kas kluvusi pieejama,

un zinatnes un tehnikas attistibu.

2025. gada 2. oktobri Eiropas GMO laboratoriju tikla (ENGL) Jaunu mutagenézes
panémienu darba grupa publicgja zinojumu par analitiskajam iesp&jam un problémam, kas
saistitas ar tadu mikroorganismu atklaSanu, kuri modific&ti, izmantojot jaunus genomikas
panémienus, secinot, ka analitiska test€Sana attieciba uz daziem ar minétajiem
panémieniem iegiitiem GMM nav iesp&jama, it Tpasi saistiba ar parasto laboratorisko
kontroli 7. Tapéc gadijumos, kad nav iesp&jams noradit analitisko metodi, ar ko tiek
identific€ts un kvantificets GMM, kas ir attiecigie produkti vai kas ir attiecigajos
produktos, un, ja pazinojuma iesniedzgjs to pienacigi pamato, ar istenoSanas aktiem biitu

japielago kartiba, kada japanak atbilstiba analitiskas metodes veiktspgjas prasibam.

7 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,
Publications Office of the European Union, Luxembourg, 2025,
https://data.europa.eu/doi/10.2760/1846532, JRC143597.
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11) Turklat dazu GMM gadijuma Iestade ir secinajusi, ka riska novertésanai vajadzetu mazak
datu prasibu 8, un ir sniegusi dazus kritérijus 3o GMM identificéSanai °. Tadgjadi ar
Direktivu 2001/18/EK attieciba uz daziem GMM (turpmak “GMM, kuriem var piemérot
paatrinatu procediiru”) biitu jaizveido paatrinata procediira, kura ir samériga ar riskiem, ko
rada Sie GMM, un kura ir npemta vera par tiem pieejama informacija. Attieciba uz Siem
GMM pietiktu, ka ir mazak datu prasibu, lai veiktu vides riska novert€jumu, bet vienlaikus
cilveku veselibai, dzivnieku veselibai un videi tiktu saglabats augsta dro§ibas limenis. Sada
pielagojuma rezultata biitu jasaisinas laikam, kurs 11dz laiSanai tirgd ir vajadzigs GMM,
kuriem var piem&rot paatrinatu procediiru, un tadgjadi tiktu veicinata inovacija un netiktu

pazeminati droSibas standarti.

8 EFSA GMO Panel (EFSA Panel on Genetically Modified Organisms), 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. EFSA Journal, 22(7),
€8895; https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8895.

? EFSA Scientific Committee, 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. EFSA Journal, 23(11), €9705.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9705
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12)

(12.a)

Konkrétak, ir janosaka kriteriji, kas define GMM, kuriem var piemérot paatrinatu
procediiru. Sadiem GMM vajadz&tu biit taksonomiski un molekulari labi raksturotiem,
nemot véra to taksonomisko identitati, genoma sekvenci un biologiskas pamatipasibas,
tiem biitu jaatbilst vispargjiem drosibas standartiem, kas izklastiti Iestades koncepcija
“kvalificéts pienémums par nekaitigumu” (turpmak “QPS”) 1°, un tiem nevajadzetu but
saistitiem ar géniem, kas rada bazas un ko ievie$ ar genétisko modifikaciju vai kas rodas

tas rezultata.

Iestade 1steno QPS pieeju kops 2007. gada, lai vieglak veiktu drosibas novertéjumu
attieciba uz tirdzniecibas atlaujas pieteikuma dokumentaciju, vienkarsojot noteiktam
taksonomiskam vientbam piederosu mikrobu celmu novértésanu. No tas izriet ieprieksgjs
mikroorganisma taksonomiskas identitates novertgjums, ar to saistitais zinasanu kopums
un iesp&jamas bazas par ta nekaitigumu cilvéka veselibai, dzivnieku veselibai un videi.
QPS novertgjumu veic atseviski un neatkarigi no riska noveértgjuma, ko veic produktu
tirdzniecibas atlaujas pieteikumam. Tas ir paredzgts, lai papildinatu vispargjo riska
novértgjumu, nevis lai to aizstatu. Saja zina QPS izmanto$ana sekmé saskanotu un
vispargju pieeju dala no mikroorganismu droSuma noveértéjuma Savieniba. Turklat QPS
ieteikto mikrobiologisko agentu saraksts tiek periodiski atjauninats, tostarp, lai novértétu

jaunu taksonomisko vienibu piemérotibu.

10 https://doi.org/10.5281/zenodo.1146566
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(12.b)

(12.¢)

QOPS koncepcija butu jaizmanto, lai racionalizétu vides riska noveérte§jumu daziem GMM,
kas pieder pie kadas taksonomiskas vienibas, par kuru, pamatojoties uz zinatnes atzinam
un lietoSanas vésturi, OPS noveért€juma ieprieks ir kliedetas konkrétas bazas par
nekaitigumu. Sada gadijuma §adas baZas par nekaitigumu nav atkartoti janoverte, un
pazinotajiem nav atkartoti jasniedz attiecigie dati par nekaitigumu. Visi QPS novértgjuma
neizskatitie aspekti, jo Tpasi attieciba uz iesp&jamiem riskiem, kas saistiti ar GMM
genétisko modifikaciju vai konkrétiem lietojumiem, ari turpmak biitu jaizverte saistiba ar
genétiski modificétajam mikrooorganismam specifisko vides riska novértéjumu. Tadgjadi
QOPS novertgjumam nevajadzetu aizstat vides riska novertéjumu par specifiskiem GMM

aspektiem, par kuriem joprojam ir atbildigas dalibvalstu kompetentas iestades.

Géni, kas rada bazas, butu jasaprot plasa nozimée ka visi géni, kas, ja tie izpauzas GMM,
var kaitét cilvéku veselibai, dzivnieku veselibai vai videi. Mikroorganismu raksturoSanas
noradijumu glosarija !! Iestade paslaik ir izteikusi viedokli, ka géni, kas rada bazas, ir géni,
par kuriem ir zinams, ka tie palidz veidot toksinus, kaitigus metabolitus un terapeitiskus
antimikrobialos Iidzeklus, ka arT iegiitie géni, kas pieskir rezistenci pret terapeitiskiem
antimikrobialajiem lidzekliem, un attieciba uz produktiem, kas satur dzivus
mikroorganismus, pieskir virulences faktorus. Turklat par géniem, kas rada bazas, biitu
jauzskata visi géni, kas rodas de novo izstradg vai citos progresivos sintétiskas biologijas

lietojumos un kas nodros$ina funkcijas, kuras daba ir jaunas.

1 EFSA Scientific Committee, 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. EFSA Journal, 23(11), e8895; page 22:
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9705.
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13)

Pamatkritériji, kuriem ir jaatbilst kadam GMM, lai tam var&tu piemérot paatrinato
procediru, biitu janosaka Direktiva 2001/18/EK, tomér, lai atspogulotu straujo zinatnes un
tehnikas atzinu attistibu $aja joma, saskana ar Liguma par Eiropas Savienibas darbibu

290. pantu Komisija biitu japilnvaro papildinat Direktivu 2001/18/EK ar sikaku So krit€riju
preciz&jumu, jo 1pasi ar krit€riju preciz&jumu par gé€niem, kas rada bazas, preciz&jumos
nemot vera lestades noradijumus. Komisija biitu art japilnvaro pievienot papildu
kumulativos kriterijus tada méra, kada to pamato pieejamie fakti par zinatnes atzinu un
tehnologiju attistibu un pieredze, kas guta saistiba ar lidzigu mikroorganismu izplatiSanu.
Turklat Komisija biitu japilnvaro saskana ar Liguma par Eiropas Savienibas darbibu

290. pantu grozit Direktivu 2001/18/EK, pielagojot datu prasibas vides riska novert§jumam
par GMM, kuriem var piem&rot paatrinatu procediiru, tada méra, kada to pamato to
pasibas, tostarp, precizgjot, kuri dati nav vajadzigi tapec, ka GMM atbilst paatrinatas
procediras atbilstibas kriterijiem. Turklat Komisija biitu japilnvaro pielagot atlauju
pieskirSanas procediru, lai paredz&tu atbilstibas kriteriju pieradiSanu, racionalizetu dazus
procediiras elementus un paatrinatu terminus ar noliiku atbilst pielagotajam riska

noveértésanas prasibam.
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14) Saskana ar Iestades ieteikumiem ! un lai neraditu nesamérigu administrativo slogu, uz
GMM, kuriem var piemérot paatrinatu procediiru, nebitu jaattiecina pienakums izstradat
planu vides monitoringam pé&c laiSanas tirgt, ja GMM nerada bazas, kuru dé] biitu javeic
monitorings, pieméram, netiesu, aizkavetu vai neparedz&tu ietekmi uz cilvéka veselibu,
dzivnieku veselibu vai vidi. Tade] kompetentajai iestadei vajadz&tu bt iesp&jai nepieprasit,
lai p&c laiSanas tirgi tiktu veikts monitorings par ietekmi uz vidi, ja tas ir pienacigi
pamatots, nemot vera visas ieprieksejas izplatiSanas rezultatus, vides riska novertgjuma
konstatgjumus, GMM 1pasibas, tam paredzama lietojuma raksturlielumus un mérogu un

uztvergjvides Tpasibas.

(14.a) Bitu japaredz noteikums, ka Iestade pienem noradijumus, lai palidz&tu pazinojuma
iesniedzgjiem sagatavot un iesniegt pazinojumu par GMM laiSanu tirgd, tostarp attieciba

uz monitoringa planu par ietekmi uz vidi.

(14.b) Iripasi butiski, lai Komisija sagatavos$anas darbu laika un pirms delegéto aktu pienemsanas
rikotu piemé&rotas apspriesanas, tostarp ekspertu Iimenit, un lai min&tas apspriesanas tiktu
rikotas saskana ar principiem, kas noteikti 2016. gada 13. aprila lestazu noliguma par

labaku likumdoSanas procesu.

12 EFSA GMO Panel (EFSA Panel on Genetically Modified Organisms), Mullins, E., Bresson,
J.-L., Dewhurst, I. 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. EFSA Journal, 22(7),
€8895; https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8895.

9805/26 18
PIELIKUMS LIFE.5 LV



(14.c)

15)

16)

Kompoziti asinsvadu audi, piem&ram, rokas vai seja, ir dazadas cilvéka kermena dalas,
kuras satur adu, muskulus, kaulus, cipslas un asinsvadus un kuram transplantacijas noliika
ir kirurgiski jasavieno asinsvadi un, ja noradits, nervi. P&c transplantacijas tie saglaba savu
struktiiru, vaskularizaciju un sp€ju attistit fiziologiskas funkcijas ievérojami autonoma
Itmeni. Uz tiem attiecas tadi pasi laika ierobezojumi ka uz organiem, jo tos var ietekmét
ish&€mija, tos nevar uzglabat un tiem ir nepiecieSama iminsupresiva terapija. Tapec Saja

direktiva kompoziti asinsvadu audi butu jauzskata par organiem.

Cilveka organu apstrade arpus kermena, tostarp konservacija, tiek veikta arvien biezak un

lauj pagarinat laika intervalu starp ieguvi no donora un transplantaciju saneémejam.

So apstrades metozu ieviesana lauj ne tikai izveidot efektivaku organizatorisko struktiiru,
bet ar1 uzlabot cilvéka organu funkcionalo stavokli pagarinataja laika intervala arpus
kermena, palielinot arst€Sanas iesp&jas rinda gaidoSajiem pacientiem. Lai nodroSinatu $o
darbibu kvalitati, optimiz&tu transplantatu efektivitati un aizsargatu sanémeéju veselibu, tas

ir jauzrauga kompetentajam iestadém.
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17)

(17.a)

Lai nodrosinatu konsekventu un visaptverosu tiesisko reguléjumu, nodrosinot skaidribu
visiem iesaistitajiem dalibniekiem, Direktivai 2010/53/ES biitu jaattiecas ne tikai uz
organu konservaciju, bet arT uz organu apstradi arpus kermena gan alogénai, gan autologai
izmantoSanai. Apstrades mérkis ir saglabat vai uzlabot organa funkcijas vai modificet ta
ipasibas, nemainot ta sakotngjas funkcijas. Sada organa Ipasibu modifikacija var,
pieméram, nozimé&t gené&tisku organa modifikaciju, lai uzlabotu imtinsaderibu, vai zalu
ievadiSanu noliika noverst slimibas parneSanu no donora uz sanémgju. Dalibvalstim biitu
janosaka prasibas attieciba uz kompetento iestazu atlauju izsnieg$anu jaunam organu
apstrades metodem. Sadas prasibas bitu jaieklauj prasiba péc atlaujas gadijumos, kad
ieguvumu un riska novert€juma tiek konstatets augsts risks organa kvalitatei un
transplantacijas vai autologas izmantoSanas droSumam un efektivitatei, ka ar1 kliniska
iznakuma uzraudzibas plani, ja pieejamie zinatniskie pieradijumi un kliniskie dati nav

pietiekami, lai ieglitu visaptveroS$u novertgjumu.

Lai nodrosinatu racionaliz&tas procediiras un izvairitos no dubl&sanas, $aja direktiva
noteiktas prasibas par ieguvumu un riska novert€jumu, kliniska iznakuma uzraudzibas
planiem un atlauju izmantot jaunas organu apstrades metodes nebtu japiemero, ja Sadas
metodes tiek izmantotas kliniskaja izméginajuma, kliniskaja petijuma, veiktsp&jas petijuma
vai SoHO kliiskaja pétijuma, kas saskana ar piemérojamajiem Savienibas veselibas
tiesibu aktiem ir atlauti attieciba uz tadu pasu klinisko indikaciju un atlautas izmantoSanas
tvérumu. Tapat §adas prasibas nebiitu japiemero, ja organu apstrades metodes sastav no
zalu, mediciniskas ierices vai SoHO preparata izmantoSanas attieciga gadijuma saskana ar
atlaujas noteikumiem vai piemeérojamas atbilstibas noveértéSanas procediiras rezultatiem.
Lai var€tu nodrosinat atbilstibu minétajiem noteikumiem, pirms klinisko petijumu
atlauSanas biitu jainforme art kompetentas iestades, kas ir atbildigas par Direktivas
2010/53/ES noteikumu un to valsts tiesibu aktu noteikumu istenosanu, kuri reglamente

organu ieguvi, pieskirSanu un transplantaciju.
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(17.b)

(17.c)

Lai nodroSinatu saskanotibu un efektivu koordinaciju starp iestadeém, kas darbojas saskana
ar dazadiem Savienibas tiesiskajiem reguléjumiem veselibas joma, biitu japaredz
noteikumi, kas preciz€, uz kuram metodem, ko izmanto organu apstradei arpus kermena,
attiecas Savienibas tiesiskais regul&jums, kas nav Direktiva 2010/53/ES, jo pasi
regul&jums, kas izveidots ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/83/EK 13,
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 726/2004 '4, Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) 1394/2007, Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu

(ES) 2017/745 '3, Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2017/746 un Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2024/1938 6. Tapec Direktiva 2010/53/ES biitu
attiecigi jagroza. Sis direktivas noteikumi par organu apstradi biitu japieméro, neskarot

Savienibas tiesibu aktus par genétiski modificétiem organismiem.

Attieciba uz Saja direktiva izklastitajiem noteikumiem par organu apstradi ir svarigi

atgadinat, ka cilvéka kermenis un ta dalas pasi par sevi nedrikst radit finansialu ieguvumu.

13

14

15

16

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalem (OV L 311, 28.11.2001.,
67. lIpp., ELIL: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 (2004. gada 31. marts), ar ko
nosaka cilvékiem paredz&to un veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas Kopienas
procediras un izveido Eiropas Zalu agentiiru (OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/0j).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745 (2017. gada 5. aprilis), kas attiecas
uz mediciniskam iericém, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un
Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atcel Padomes Direktivas 90/385/EEK un 93/42/EEK (OV
L 117,5.5.2017., 1. lIpp., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2024/1938 (2024. gada 13. jiinijs) par
kvalitates un droSuma standartiem cilvéku izcelsmes vielam, kuras paredzets izmantot
cilvékiem, un ar ko atcel Direktivu 2002/98/EK un Direktivu 2004/23/EK (OV L,
2024/1938., 17.7.2024., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).
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(17.d)

Lai organu ziedoSanas, transplantacijas un autologas izmantoSanas joma nodro$inatu
augstu cilvéka veselibas aizsardzibas Itmeni, dalibvalstim biitu janodroS$ina, lai personas
datus, tostarp datus par veselibu un genétiskos datus, kas savakti ziedoSanai, pieskirSanai,
organu apstradei, transplantacijai un turpmakiem pasakumiem, varétu vélak apstradat
sabiedribas interes€s sabiedribas veselibas joma, jo Ipasi, lai nodrosinatu pacientu drosibu
un augstus veselibas apripes kvalitates un drosibas standartus vai datu kopigoSanu pari
robezam Savieniba ar mérki sekmét transplantatu un autologas izmantoSanas rezultatu
analizi lielakas pacientu kohortas. Biitu jauzskata, ka $ada apstrade atbilst sabiedribas
interesém sabiedribas veselibas joma. Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES)
2016/679 ir paredzeti $adai apstradei piemérojamie noteikumi, ieverojot pienacigas

garantijas datu subjektu tiestbam un brivibam.

(17.e) Lai varetu vieglak istenot §1s direktivas noteikumus par organu apstradi, Komisija var
pienemt pamatnostadnes attieciba uz ieguvumu un riska novértéSanas metodiku, augsta
riska organu apstrades metozu noteikSanu un kliniska iznakuma uzraudzibas planu.
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18) Lai nodrosinatu vienadus nosacijumus §1s direktivas Istenosanai, biitu japieskir 1stenoSanas
pilnvaras Komisijai. Min€tajam pilnvaram jo ipasi biitu jaattiecas uz pielagotu kartibu
analitisko metozu veiktsp€jas prasibu izpildé un pamatojosu informaciju, kas ir jaiesniedz,
lai pieraditu atbilstibu kriterijiem, péc kuriem kads GMM tiek uzskatits par tadu, kuram
var piem&rot paatrinatu procediiru saistiba ar Direktivu 2001/18/EK, ka arT uz minimalo
prasibu noteikSanu ieguvumu un riska noveért€§jumam, uz augsta riska organu apstrades
metozu apzinaSanu un kliniska iznakuma uzraudzibas planu, ja tas nepiecieSams, lai
atvieglotu organu apmainu pari robezam, saistiba ar Direktivu 2010/53/ES. Mingétie
IstenoSanas akti biitu japienem saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES)

Nr. 182/2011 7.

19) Ta ka §1s direktivas mérkus, pie kuriem pieder garantét juridisko skaidribu visas
dalibvalstis, nevar pietiekami labi sasniegt atseviskas dalibvalstis, bet me&roga vai ietekmes
del tos var labak sasniegt Savienibas Iimeni, Savieniba var pienemt pasakumus saskana ar
Liguma par Eiropas Savienibu 5. panta noteikto subsidiaritates principu. Saskana ar
mingtaja panta noteikto proporcionalitates principu Saja direktiva paredz vienigi tos

pasakumus, kas ir vajadzigi min&to mérku sasniegSanai,

(19.a) Saskana ar Regulas (ES) 2018/1725 42. panta 1. punktu ir notikusi apsprieSanas ar Eiropas

Datu aizsardzibas uzraudzitaju, kas 2026. gada 27. maija sniedza atzinumu '8,

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

17 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 182/2011 (2011. gada 16. februaris), ar ko
nosaka normas un visparigus principus par dalibvalstu kontroles mehanismiem, kuri attiecas
uz Komisijas 1stenoSanas pilnvaru izmantosanu (OV L 55, 28.2.2011., 13. Ipp., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).

18 9783/26.
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1. pants
Grozijumi Direktiva 2001/18/EK

Direktivu 2001/18/EK groza $adi:
1) direktivas 2. panta pievieno $adu 9), 10) un 11) punktu:

“9) “mikroorganisms” ir mikroorganisms, kas atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivas 2009/41/EK* 2. panta a) punkta definicijai, iznemot dzivnieku un augu Stinu

kultuiras;

10) “genétiski modificéts mikroorganisms” jeb “GMM” ir genétiski modificéts
mikroorganisms, kas atbilst Direkttvas 2009/41/EK 2. panta b) punkta definicijai,

iznemot genétiski modificétas dzivnieku un augu Stnu kultiiras;

11) “kvalificeta pien€muma par nekaitigumu statuss” ir nekaitiguma statuss, ko Eiropas
Partikas nekaitiguma iestade (turpmak “Iestade”) ir pieskirusi atlasitam mikroorganismu
grupam, balstoties uz katra atseviska gadijuma iepriek$€ja novert€juma par to
taksonomisko identitati, saistito zinaSanu kopumu un iesp&jamam bazam par

nekaitigumu attieciba uz cilvéku veselibu, dzivnieku veselibu un vidi.

* Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2009/41/ES (2009. gada 6. maijs) par
genétiski modificétu mikroorganismu ierobezotu izmantosanu (OV L 125, 21.5.2009.,

75. lIpp., ELIL: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j).”;
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2)

3)

direktivas C dala aiz virsraksta “TADU PRODUKTU LAISANA TIRGU, KAS SATUR
GMO VAI SASTAV NO TIEM” ieklauj $adu sadalu:

“I SADALA

VISPARIGI NOTEIKUMI, KO PIEMERO PRODUKTIEM, KURI SATUR GMO VAI
SASTAV NO TIEM™;

aiz direktivas 24. panta ieklauj $adu sadalu un 24.a-24.h pantu:
“Il SADALA

IPASI NOTEIKUMI, KO PIEMERO PRODUKTIEM, KURI SATUR GENETISKI
MODIFICETUS MIKROORGANISMUS VAI SASTAV NO TIEM

24.a pants
PriekSmets un GMM statuss

1. Saja sadala ir noteikti Ipasi noteikumi par tadu produktu lai$anu tirgi, kas satur

genétiski modificétus mikroorganismus (GMM) vai sastav no tiem.

3. Javien $aja sadala nav noteikts citadi, Sis direktivas noteikumus, kas piemérojami

produktiem, kuri satur GMO vai sastav no tiem, piem&ro produktiem, kas satur GMM

vail sastav no tiem.
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24.b pants
Informacijas prasibu pielagosana
Informacijas prasibas attieciba uz pazinojumiem pielago GMM 1pasSibam.

Saja noliika Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 29.a pantu, lai
grozitu III pielikumu ar mérki pazinojumos par GMM laiSanu tirgii paredz€t 1pasas
informacijas prasibas, ciktal to pamato GMM 1paSibas, neskarot II pielikuma noteiktos vides
riska novért&juma principus. Sagatavojot delegétos aktus saskana ar So punktu, Komisija
balstas uz zinatniskiem pieradijumiem, kas saistiti ar GMM nekaitiguma un riska

novertgjumu, tostarp attiecigajiem lestades zinatniskajiem atzinumiem.
24.c pants
PiekriSanas derigums

1. Kad piekriSana, kas pieskirta GMM laiSanai tirgd, tiek pirmoreiz atjaunota saskana ar
17. pantu, ta ir deriga neierobezotu laiku, ja vien 17. panta 6. vai 8. punkta vai 18. panta
2. punkta min&tais lémums neparedz, ka atjaunoSanas termins ir ierobezots, balstoties uz
pamatotiem iemesliem, kuri izriet no konstatgjumiem vides riska novertgjuma, kas
veikts, ieverojot So direktivu, un uz lietoSanas pieredzi, tostarp monitoringa rezultatiem,

ja tas noradits piekriSana.

2. Nepieméro 17. panta 6. punkta otro teikumu un 17. panta 8. punkta otro teikumu.
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24.d pants
Analitiskas metodes

1.  Japazinojuma iesniedzgjs pienacigi pamato, ka nav iesp&jams noradit analitisko metodi,
ar ko tiek identificéts un kvantificets attiecigais GMO, kartibu, kada jaizpilda analitiskas
metodes veiktsp&jas prasibas, pielago, ka noradits istenosanas akta, kas pienemts

saskana ar 24.g panta 1. punkta a) apakSpunktu.

2. Kompetenta iestade noverte, vai pazinotaja sniegta informacija par analitisko metodi
pamato pielagotas kartibas pieméroSanu, lai izpilditu analitiskas metodes veiktspgjas

prasibas saskana ar 1. punktu.

2.a Attieciga gadijuma tas dalibvalsts kompetenta iestade, kura sagatavo 14. pantd miné&to
novertejumu, var lugt ekspertu palidzibu no attiecigajam valsts references laboratorijam,
kas min&tas Regulas (EK) 1829/2003 32. panta vai Regulas (ES) 2017/625 100. panta,
lai novertetu, vai informacija, ko pazinojuma iesniedzgjs devis saskana ar 1. punktu,
pamato to, ka tiek piemérota pielagota kartiba tam, ka panakt atbilstibu analitiskas

metodes veiktsp&jas prasibam.
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24.e pants

Paatrinata procediira

GMM var tikt piem@rota $aja panta paredz€ta paatrinata procedira, ja tas atbilst visiem

sadiem kriterijiem:
a) tas ir taksonomiski un molekulari labi raksturots;

b)  tas pieder pie taksonomiskas vienibas, kurai ir kvalificéta pienémuma par

nekaitigumu statuss;
¢)  genétiska modifikacija neievie$ un nerada baZas raisoSu génu.

Ipasas informacijas prasibas pazinojumos par tadu GMM laianu tirgd, kuriem var
piemérot paatrinatu proceduru, pielago to 1pasibam, jo pasi tam, ka tie atbilst 1. punkta

noteiktajiem atbilstibas krit€rijiem.

I sadala noteiktas procediiras prasibas pielago, lai nodroSinatu pieradijumu tam, ka
GMM atbilst paatrinatas procediras atbilstibas kriterijiem, racionalizétu dazus

procediiras elementus un paatrinatu terminus.
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3. Komisija ir pilnvarota pienemt deleg€tos aktus saskana ar 29.a pantu, lai:

a)

b)

d)

papildinatu So direktivu, sikak preciz&jot paatrinatas procediras atbilstibas

krit€rijus , ka minéts 1. punkta a), b) un c) apaksSpunkta;

papildinatu So direktivu, vajadzibas gadijuma nosakot papildu kumulativus
atbilstibas kriterijus paatrinatai procediirai, ka minéts 1. punkta, ciktal to pamato
jaunakas zinatnes atzinas par GMM nekaitigumu, tehnologiju attistiba un

pieredze, kas giita saistiba ar lidzigu mikroorganismu izplatiSanu;

grozitu III pielikumu, paredzot Tpasas informacijas prasibas GMM, kuriem var
piemerot paatrinatu procediru, ciktal to pamato So GMM 1pasibas un neskarot

I pielikuma noteiktos vides riska novert€juma principus. Komisija jo Tpasi apsver,
kada III pielikuma noradita informacija nav vajadziga, jo ir izpilditi atbilstibas
kriteriji un dati, ko Iestade ieprieks novert&jusi saistiba ar kvalificéta pien€muma

par nekaitigumu statusa pieskirSanu taksonomiskajai vienibai;

grozitu So direkttvu, nosakot procediiras prasibas tadu GMM vides riska
novertejumam, kuriem var piemérot paatrinatu procediiru, ka paredzets 2. punkta
otraja dala, ciktal to pamato So GMM 1pasibas un neskarot II pielikuma noteiktos
vides riska novértgjuma principus. Sadas procediiras prasibas nodrosina augstu
cilveka veselibas, dzivnieku veselibas un vides aizsardzibas limeni un

nepiecieSamo apsprieSanos ar kompetentajam iestadém un sabiedribu.
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Sagatavojot delegétos aktus saskana ar $o punktu, Komisija balstas uz zinatniskiem
pieradijumiem, kas saistiti ar GMM nekaitiguma un riska noveértéjumu, tostarp

attiecigajiem lestades zinatniskajiem atzinumiem.

Sagatavojot delegétos aktus, ka paredzéts a) apakSpunkta, Komisija uzskaita génu
funkcijas un 1pasibas, kas var radit kait€§jumu cilvéka veselibai, dzivnieku veselibai vai
videi, lai preciz€tu 24.e panta 1. punkta c) apakSpunkta min€to bazas raiso$a géna

kriteriju.

Pienemot delegétos aktus, ka paredz&ts b) apaks$punkta, Komisija publicé zinojumu,
kura pamato papildu atbilstibas krit€rijus paatrinatajai procediirai, tostarp jaunako
zinatniskas literatiras parskatu par GMM nekaitigumu un to vides riska novertgjumu un
raksturojumu. Sie delegétie akti nepaplasina to GMM klastu, kuriem var piemérot

paatrinato proceduru.
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24 f pants
To GMM monitorings un zinosana, kuriem var piemérot paatrinatu procediiru

1. Ja, pamatojoties uz jebkuras saskana ar 6. pantu pazinotas izplatiSanas rezultatiem,
saskana ar 13. panta 2. punkta b) apakSpunktu veikta vides riska novertgjuma
konstat€jumiem, GMM 1pasibam, ta paredzama lietojuma raksturlielumiem un mérogu
un uztvergjvides 1pasibam, pazinojuma iesniedzg&js uzskata, ka 13. panta 2. punkta
e) apakSpunkta miné&tais monitoringa plans nav vajadzigs, pazinojuma iesniedzgjs var

ierosinat monitoringa planu neiesniegt.

2. Kompetenta iestade noverte 1. punkta minéto priekslikumu un pienem galigo 1émumu
par to, vai ir vajadzigs monitorings. Rakstiskaja piekriSana, kas minéta 19. panta, norada
vai nu monitoringa prasibas, ka izklastits 19. panta 3. punkta f) apakSpunkta, vai ar1

norada, ka monitorings nav nepiecieSams.
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24.g pants
IstenoSanas akti
1.  Komisija pienem istenoSanas aktus par:

a)  pielagotu kartibu attieciba uz 24.d panta 1. punkta min&to analitiskas metodes

veiktspgjas prasibu izpildi;

b)  pamatojoSo informaciju, kas jaiesniedz 13. panta 2. punkta min&taja pazinojuma
ar noluku pieradit atbilstibu 24.e panta 1. punkta minétajiem krit€rijiem, ar kuriem

GMM var piemérot paatrinatu procediru;

ba) pamatojoSo informaciju, kas jaieklauj 13. panta 2. punkta min&taja pazinojuma, ja

tiek ierosinats neiesniegt monitoringa planu, ka minéts 24.f panta.

2. Mingtos istenosanas aktus pienem saskana ar procediiru, kas minéta 30. panta 2. punkta.
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24 .h pants

Noradijumi

Iestade publice siki izstradatus noradijumus, lai palidz&tu pazinojuma iesniedzgjiem

sagatavot un noformét pazinojumu par GMM laiSanu tirgti saskana ar So sadalu.

Eiropas Savienibas references laboratorijas (ESRL) ar Eiropas GMO laboratoriju tikla
(ENGL) palidzibu publicg siki izstradatus noradijumus, lai palidzétu pazinojuma

iesniedz€jam piemerot 24.d pantu.”;

4)  direktivas 29.a pantu aizstaj ar $adu:

“29.a pants

Deleggsanas istenoSana

Pilnvaras pienemt delegétos aktus Komisijai pieskir, ievérojot $aja panta izklastitos

nosacijumus.

Pilnvaras pienemt 16. panta 2. punkta, 21. panta 2. un 3. punkta, 24.b panta, 24.e panta
3. punkta, 26. panta 2. punkta un 27. panta miné&tos delegétos aktus Komisijai pieskir uz
pieciem gadiem no [$1s direktivas speka staSanas diena]. Komisija sagatavo zinojumu
par pilnvaru delegéSanu vélakais devinus ménesus pirms piecu gadu perioda beigam.
Pilnvaru delegésana tiek automatiski pagarinata uz tikpat ilgiem periodiem, ja vien
Eiropas Parlaments vai Padome neiebilst pret $adu pagarinajumu vélakais tris méneSus

pirms katra perioda beigam.
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Eiropas Parlaments vai Padome jebkura laika var atsaukt 16. panta 2. punkta, 21. panta
2. un 3. punkta, 24.b panta, 24.e panta 3. punkta, 26. panta 2. punkta un 27. panta
minéto pilnvaru delegéSanu. Ar [émumu par atsaukSanu izbeidz taja noradito pilnvaru
delegésanu. Lemums stajas speéka nakamaja diena péc ta publicésanas Eiropas
Savienibas Oficialaja Veéstnest vai velaka diena, kas taja noradita. Tas neskar jau speka

esoSos delegétos aktus.

Pirms delegéta akta pienemsanas Komisija apspriezas ar katras dalibvalsts ieceltajiem
ekspertiem saskana ar principiem, kas noteikti 2016. gada 13. aprila lestazu noliguma

par labaku likumdoSanas procesu™*.

Tiklidz Komisija pienem deleg€to aktu, ta par to pazino vienlaikus Eiropas

Parlamentam un Padomei.

Saskana ar 16. panta 2. punktu, 21. panta 2. un 3. punktu, 24.b pantu, 24.e panta

3. punktu, 26. panta 2. punktu un 27. pantu pienemts delegétais akts stajas speka tikai
tad, ja divu menesu laika no dienas, kad min&tais akts pazinots Eiropas Parlamentam un
Padomei, ne Eiropas Parlaments, ne Padome nav izteikusi iebildumus vai ja pirms
minéta perioda beigadm gan Eiropas Parlaments, gan Padome ir informgjusi Komisiju
par savu nodomu iebildumus neizteikt. PE€c Eiropas Parlamenta vai Padomes iniciativas

So periodu pagarina par diviem méneSiem.”

*  OVL123,12.5.2016., 1. Ipp.”
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2. pants
Grozijumi Direktiva 2010/53/EK

Direktivu 2010/53/ES groza sadi:

1) direktivas 2. panta 1. punktu aizstaj ar Sadu:

“1.

1.b

l.c

St direktiva attiecas uz transplantacijai paredzetu organu ziedosanu, testésanu,
aprakstiSanu, ieguvi, apstradi, transportéSanu un transplantaciju, ka art autologai

izmantoSanai paredz€tu organu apstradei.

Attieciba uz organiem, kas apstradati arpus kermena, izmantojot vielu ar
farmakologisku, imunologisku vai metabolisku iedarbibu Direktivas 2001/83/EK

1. panta 2. punkta b) apakSpunkta nozimé, lai arstétu vai novérstu slimibu pacientam,
kuram organs tiks transplantéts, So direktivu piem&ro organu apstrades metodei pirms
transplantacijas vai autologas izmantoSanas, savukart vielas izmantoSanu reglamenté
noteikumi, kas izklastiti attiecigi Direktiva 2001/83/EK, Regula (EK) 1394/2007%****
Regula (EK) Nr. 726/2004 un Regula (ES) Nr. 536/2014.

Attieciba uz organiem, kas apstradati, izmantojot cilvéku izcelsmes vielas (turpmak
“SoHO”) preparatu Regulas (ES) 2024/1938 nozimé, lai arstétu vai noverstu slimibu
pacientam, kuram organs tiks transplantéts, So direktivu piemero organu apstrades
metodei pirms transplantacijas vai autologai izmantoSanai, savukart SoHO preparata

izmantoSanu reglamenté Regula (ES) 2024/1938 izklastitie noteikumi.
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1.d Organs, ko apstrada, tostarp izmantojot zales, mediciniskas ierices vai SoHO preparatus,
joprojam ir organs, uz kuru attiecas $aja direktiva izklastitie noteikumi par organu
kvalitati un drosibu un piemérojamie valsts noteikumi par organu ieguvi, pieskirSanu un

transplantaciju.”;
2)  direktivas 3. pantu groza $adi:
-a) panta h) punktu aizstaj ar $adu:

“h) “organs” ir cilvéka kermena noteikta dala, ko veido dazadi audi, kuri saglaba savu
struktiiru, apasino$anu un sp&ju attistit fiziologiskas funkcijas ar ievérojamu
autonomijas Itmeni. Par organu uzskata arT organa dalu, ja to paredzets izmantot cilvéka
kermeni tadam pasam noliikam ka organu kopuma un ja ta saglaba struktiru un

apasinoSanu; par organu uzskata ar1 kompozitus vaskularizétus audus;”;
b)  panta ieklauj $adus punktus:

“aa) “autologa izmantoSana” ir kadas personas organa iznemsana un izmanto$ana tai

pasai personai.

ab) “kliniska iznakuma uzraudzibas plans” ir programma, kuras mérkis ir apkopot
pieradijumus par organu apstrades metodes ietekmi uz organu kvalitati un uz
organu transplantacijas vai autologas izmantoSanas drosibu un efektivitati, ka to

apliecina saneémeju iznakumi;
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ba)

ga)

gb)

gc)

“kompoziti vaskularizéti audi” ir cilvéka kermena noteikta dala, kura ir vairaku
veidu audi, kam nepiecie$ama asinsvadu un, ja noradits, nervu kirurgiska

savienoSana transplantacijai;

“augsta riska organu apstrades metode” ir organu apstrades metode, kas saistita ar
paaugstinatu transplantata atteices vai nopietna nelabvéliga iznakuma risku

sanémgéja veselibai;

“mediciniska ierice”, ir mediciniska ierice, ka definéts Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulas (ES) Nr. 2017/745 2. panta 1) punkta, tostarp in vitro
diagnostikas mediciniska ierice, ka definéts Eiropas Parlamenta un Padomes

Regulas (ES) Nr. 2017/746****** 2_panta 2) punkta;

“zales” ir zales, ka definéts Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas

2001/83/EK 1. panta 2) punkta;
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ka)

“apstrade” ir jebkura darbiba, kas ietver rikoSanos ar organiem arpus kermena,
tostarp, bet ne tikai, konservacija, zalu, medicinisku iericu vai SoHO preparatu
izmantoS$ana un kirurgija, un ko veic ar mérki saglabat vai uzlabot organa
funkcijas vai modificet ta 1pasibas, piem&ram, imunsaderibu pirms
transplantacijas, vai autologu izmantoSanu, iznemot organa sagatavosanas
darbibas kirurgiskas operacijas lauka transplantacijas gaita vai autologa

izmanto$ana;

oa) “bitiskas izmainas” ir jebkadas izmainas organu apstrades metode, par kuram ir
pamats uzskatit, ka tas ietekm@s kliniskos iznakumus, organu dzivotspgju vai
tadas Tpasibas ka imunologiska saderiba;
ob) “SoHO preparats” ir SoHO preparats ka definéts Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES) Nr. 2024/1938 3. panta 37. punkta;
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2.a) direktivas 4. panta 2. punkta d) apakSpunktu aizstaj ar §adu:

“d) organu ieguveli, apstradei, iesainoSanai un mark@&sanai saskana ar 5., 6., 6.a un 8. pantu;”;

3)  direktiva ieklauj Sadu 6.a pantu:

“6.a pants

Organu apstrade

l.a

Dalibvalstis nodrosina, ka pirms jaunas organu apstrades metodes ievieSanas tiek veikts
ieguvumu un riska noveért€jums, nemot véra paredzeto klinisko indikaciju un visus
pieejamos pieradijumus par metodes ietekmi uz organa kvalitati un transplantacijas vai
autologas izmantoSanas drosibu un efektivitati. leguvumu un riska novert&jumu

dokumentg un dara zinamu kompetentajai iestadei saskana ar valsts tiestbu aktiem.

Ja zinatniskie pieradijumi un kliniskie dati, kas pieejami, lai veiktu organu apstrades
metodes ieguvumu un riska novertg§jumu, nav pietiekami, dalibvalstis nodroSina, ka
metodi neizmanto arpus kompetentas iestades apstiprinata kltniska iznakuma

uzraudzibas plana.

Ja pieejamie zinatniskie pieradijumi un kliniskie dati ir pietiekami, lai veiktu ieguvumu
un riska noverte§jumu, un ieguvumu un riska novertéjuma konstatets augsts risks,
dalibvalstis nodroSina, ka organu apstrades metodi neizmanto bez kompetentas iestades
iepriekS$€jas atlaujas, iznemot saistiba ar apstiprinatu kliniska iznakuma uzraudzibas

planu.
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2.a

2b

Pieradijumus, kas savakti apstiprinata kliniska iznakuma uzraudziba, iesniedz
kompetentajai iestadei, lai attieciga gadijuma pamatotu organu apstrades metodes

atlausanu saskana ar valsts tiesibu aktiem.

Ja organu apstrades metode ietver zalu, mediciniskas ierices vai SoHO preparata
izmantoSanu, pieejamos pieradijumus par to izmanto$anu nem veéra ieguvumu un riska
novertejuma un kliniska iznakuma uzraudzibas plana izstrad€, neveicot neatkarigu
ieguvumu un riska noveértejumu par attiecigo zalu, mediciniskas ierices vai SoHO

preparata izmantoSanu.

Atlauja izmantot organu apstrades metodi saskana ar So direktivu neskar noteikumus,
kas attieciba uz izmantotajam zalém, mediciniskajam iericém vai SoHO preparatiem
izklastiti Direktiva 2001/83/EK, Regula (EK) Nr. 726/2004, Regula (EK)

Nr. 1394/2007, Regula (ES) 2024/1938, Regula (ES) Nr. 536/2014, Regula

(ES) 2017/745 un Regula (ES) 2017/746.
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2.c  Nosakot valsts prasibas organu apstrades metozu atlausanai, dalibvalsts nodroSina
augstus kvalitates un drosibas standartus un nem vera visas pamatnostadnes, kas

publicétas, ieverojot $a panta 12. punktu.

Dalibvalstis precize nosacijumus biitisku izmainu ievieSanai attieciba uz atlautas organu
parstrades metodes posmiem, ka arT attieciba uz organu parstrades metodes atlaujas

aptur&Sanu vai atcelSanu.

Dalibvalstis p&c Komisijas vai citas dalibvalsts pieprasijuma sniedz informaciju par $aja

punkta min€tajam valsts prasibam un to Tstenosanu.

2.d Dalibvalstis var saglabat vai ieviest valsts noteikumus, kas izn@muma karta atlauj
izmantot organu apstrades metodi bez atlaujas un arpus apstiprinata kliiska iznakuma
uzraudzibas plana, ja tas ir nepiecieSams, lai arst€tu pacientu, kuram nav terapeitiskas
alternativas un kuram ir tiilit€ja vajadziba p&c transplantacijas vai autologas

izmantoSanas.

3.a  So pantu nepieméro organu apstrades metodem, kas attiecigaja dalibvalsti ir

visparatzitas pirms [24 ménesi no §1s direktivas stasanas speka].

Dalibvalstis publicg to teritorija visparatzito organu apstrades metoZzu sarakstu un dara

to zinamu Komisijai.
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3.b  Sa panta noteikumus par ieguvumu un riska novertejumu, kliniska iznakuma

uzraudzibas planu un organu apstrades metozu ieprieks€ju atlauSanu nepieméro, ja $sada

metode ietver:

a)

b)

petamu zalu izmantoSanu kliniska parbaudg, kas atlauta saskana ar Regulu (ES)
Nr. 536/2014, vai pétamas ierices izmantoSanu kliniska petijuma, kas atlauts
saskana ar Regulas (ES) 2017/745 62. pantu, vai ierices izmantoSanu veiktspgjas
petijuma, kas atlauts saskana ar Regulas (ES) 2017/746 58. pantu, vai SoHO
preparata izmantoSanu, kas vél nav atlauts SoHO kliniskaja petijuma, kur§ atlauts
saskana ar Regulu (ES) 2024/1938, attieciba uz to pasu kliisko indikaciju un
atlautas lietoSanas jomu saskana ar kliniskas parbaudes, kliniska p&tijuma vai

kliniska iznakuma uzraudzibas protokolu, ja piemé&rojams;

zalu izmantoSanu saskana ar tirdzniecibas atlaujas noteikumiem vai mediciniskas
ierices izmantosanu saskana ar piemé&rojamas atbilstibas noverté€Sanas procediiras
rezultatiem, vai SoHO preparata izmantoSanu saskana ar SoHO preparata atlaujas

noteikumiem, kas 1pasi paredzeta mingtajai organu apstrades metodei.

Dalibvalstis nodrosina, ka pirms $a punkta a) apakSpunkta minétas atlaujas pieskirSanas

tiek informétas kompetentas iestades, kas ir atbildigas par §1s direktivas istenoSanu, lai

tas var€tu novertét un nodrosinat atbilstibu Saja direktiva paredzetajiem noteikumiem un

valsts noteikumiem, kas reglament€ organu ieguvi, pieskirSanu un transplantaciju.

9805/26
PIELIKUMS

42
LIFE.5 LV



4.  Jaorgana apstrade ietver zalu izmantoSanu, dalibvalstis nodroSina, ka zales ir atlautas
saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direkttvu 2001/83/EK* vai Eiropas

Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 726/2004**.

6. Jaorgana apstrade ietver mediciniskas ierices izmantosanu, dalibvalstis nodroSina, ka
mediciniska ierice ir laista tirgli vai nodota ekspluatacija saskana ar Eiropas Parlamenta
un Padomes Regulu (ES) 2017/745%** un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
2017/746%*H**%,

7. Jaorgana apstrade ietver SoHO preparata izmantoSanu, dalibvalstis nodroSina, ka ir
pieskirta attiecigd SoHO preparata atlauja saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes

Regulu (ES) 2024/1938*#**
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Ja organu apstrade ietver zalu, medicinisko iericu vai SoHO preparatu izmantosanu,
kompetentas iestades un iestades, kas atbild par Direktivas 2001/83/EK, Regulas (EK)
Nr. 726/2004, Regulas (ES) 2017/745, Regulas (ES) 2017/746 un Regulas

(ES) 2024/1938 prasibu 1stenosanu, sadarbojas, lai kompetentas iestades, kas atbild par
§ts direktivas 1stenoSanu, varétu nodrosinat atbilstibu $aja direktiva paredzetajiem
noteikumiem un valsts noteikumiem, kas reglament€ organu ieguvi, pieskirSanu un
transplantaciju, un apmainities ar kliniska iznakuma datiem, informaciju par vigilanci
un inspekcijam vai jebkadiem citiem jautajumiem, kas ietekmé organu kvalitati vai
transplantacijas vai autologas izmantos$anas drosibu vai efektivitati, neskarot

piem&rojamos noteikumus par datu aizsardzibu un konfidencialitati.

11. Dalibvalstis pazino cita citai un Komisijai organu apstrades metodes, kas ir atlautas to
teritorija saskana ar So pantu. Komisija mitina platformu, lai atvieglotu So informacijas
apmainu.
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12.

Komisija sadarbiba ar kompetentajam iestadém var izstradat pamatnostadnes par
ieguvumu un riska noveérté€sanas metodiku, tostarp augsta riska organu apstrades metozu

noteikSanu, un kliniska iznakuma uzraudzibas planu.

Komisija saskana ar 30. panta 2. punkta min&to procediiru var pienemt istenosanas
aktus, kuros, ja tas vajadzigs, lai nodro$inatu augstus organu kvalitates un drosibas
standartus parrobezu transplantacija, nosaka minimalas prasibas attieciba uz ieguvumu
un riska novertésanas metodiku, tostarp attieciba uz augsta riska organu apstrades

metozu noteikSanu, un kliniska iznakuma uzraudzibas planu.

* Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par

Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalem (OV L 311,

28.11.2001., 67. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).

** Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 (2004. gada 31. marts),
ar ko nosaka cilvékiem paredz&to un veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas
Kopienas procediiras un izveido Eiropas Zalu agentiru (OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.,
ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/0j).
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*#* Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745 (2017. gada 5. aprilis), kas
attiecas uz mediciniskam ieric€m, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK)

Nr. 178/2002 un Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atcel Padomes Direktivas 90/385/EEK
un 93/42/EEK (OV L 117, 5.5.2017., 1. Ipp., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

*#%* Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2024/1938 (2024. gada 13. jiinijs)
par kvalitates un droSuma standartiem cilvéku izcelsmes vielam, kuras paredzéts
izmantot cilvékiem, un ar ko atce] Direktivu 2002/98/EK un Direktivu 2004/23/EK
(OV L, 2024/1938., 17.7.2024., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).

*#%4% Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1394/2007 (2007. gada

13. novembris) par uzlabotas terapijas zalém, un ar ko groza Direktivu 2001/83/EK un
Regulu (EK) Nr. 726/2004 (OV L 324, 10.12.2007., 121.-137. lpp.,

ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2007/1394/0j).

*asckx* Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis)
par in vitro diagnostikas mediciniskam iericém un ar ko atcel Direktivu 98/79/EK un
Komisijas Lémumu 2010/227/ES (OV L 117, 5.5.2017., 176.-332. Ipp., ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j).”;
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3.a) direktivas 11. panta 1. punktu aizstaj ar Sadu:

“1) Dalibvalstis nodrosina, ka pastav zinosanas sist€ma, lai zinotu, izmekl&tu, registrétu un
parsititu atbilstosu un vajadzigu informaciju par nopietniem nevélamiem notikumiem,
kuri var ietekmét organu kvalitati un droSibu un kuri var attiekties uz organu
parbaudém, aprakstiSanu, ieguvi, apstradiun transporte€Sanu, ka arT visam nopietnam
nevélamam blakn&m, ko novero transplantacijas laika vai p€c tas vai autologa

izmantoSana, un kuri var biit saistiti ar min€tajam darbibam.”;

3.b) direktivas 16. panta 1. punkta pirmaja teikuma “visas organu ziedoSanas un transplantacijas

darbibas” aizstaj ar $adu:

“visas organu ziedosanas un transplantacijas darbibas, ka arT saistiba ar organu apstradi”;
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3.c) direktiva ieklauj §adu 16.a pantu:
“l6.a pants
Personas datu izmantoSana sabiedribas interes€s organu transplantacijas joma

Dalibvalstis nodroSina, ka saistiba ar organu ziedosanas un transplantacijas darbibam savakto,
ka arT organu apstradei savakto personas datu, tostarp datu par veselibu un genétisko datu,

apstradi vajadzibas gadijuma var veikt noliikos, kas nav tie, kuriem dati sakotngji tika vakti:

1. lai nodro$inatu pacientu drosibu un augstus kvalitates un droSibas standartus attieciba

uz cilvéku organiem un veselibas apriipi; vai

2. datu kopigos$anai pari robezam Savieniba, lai atbalstitu transplantacijas iznakumu

analizi lielakas pacientu kohortas.

Uzskata, ka §ada personas datu apstrade ir sabiedribas interesés sabiedribas veselibas joma.”;
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4)  pielikuma B dala pievieno $adu ierakstu:
“Apstrade

Apstrades darbibas, ko organam veic, lai saglabatu vai uzlabotu organa darbibu vai mainitu ta
1pasibas, pieméram, imiinsaderibu pirms transplantacijas, vai autologu izmantosanu, un kas
var ietekmét ta kvalitati un drosibu, tostarp jo 1pasi, bet ne tikai, konservaciju, zalu,

medicinisko ieri¢u vai SoHO preparatu izmanto$anu un kirurgiju.”

3. pants

Transponésana

1. Dalibvalstis velakais l1dz [36 m&nesi pec speka stasanas dienas] pienem un publicé
normativos un administrativos aktus, kas vajadzigi, lai izpildttu §1s direktivas prasibas.

Dalibvalstis tulit dara Komisijai zinamus minéto noteikumu tekstus.

2. Kad dalibvalstis pienem miné&tos noteikumus, tajos ietver atsauci uz So direktivu vai art §adu

atsauci pievieno to oficialajai publikacijai. Dalibvalstis nosaka, ka izdarama $ada atsauce.

3. Dalibvalstis dara Komisijai zinamus to tiesibu aktu galvenos noteikumus, ko tas pienem joma,

uz kuru attiecas 81 direktiva.
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4. pants

Stasanas speka

S direktiva stajas speka divdesmitaja diena pec tas publicg$anas Eiropas Savienibas Oficialaja

Veéstnest.

5. pants
Adresati
Si direktiva ir adreséta dalibvalstim.
Strasbiira,
Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
priekssédetajs priekssedetajs
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