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Pasiiilymas
EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS DIREKTYVA

kuria iS dalies kei¢iamos direktyvos 2001/18/EB ir 2010/53/ES, Kiek tai susije¢ su
genetiSkai modifikuoty mikroorganizmuy pateikimu rinkai ir organy apdorojimu
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AISKINAMASIS MEMORANDUMAS

1. PASIULYMO APLINKYBES
. Pasiiilymo pagrindimas ir tikslai

Sis pasitilymas pridedamas prie Reglamento (ES).../... [Europos biotechnologijy aktas],
kuriuo nustatoma teisiné sistema sveikatos biotechnologijy sektoriaus konkurencingumui
stiprinti. Tuo reglamentu sukuriamos ir sustiprinamos palankios salygos sveikatos
biotechnologijoms — nuo moksliniy tyrimy ir plétros iki savalaikio biotechnologijy inovacijy
ir produkty pateikimo Sajungos rinkai ir gamybos, kartu uztikrinant aukstus zmoniy sveikatos
apsaugos, pacienty saugos ir gyviiny sveikatos, aplinkos, etikos, produkty kokybés, maisto ir
pasary saugos ir biologinio saugumo standartus. Tame reglamente sveikatos biotechnologijos
— tai biotechnologijy taikymas zmoniy sveikatai ugdyti, apsaugoti ar atkurti ir biotechnologijy
naudojimo budai, susij¢ su gyviny sveikata, augaly sveikata, su visuomenés sveikata
susijusiomis veterinarinémis priemonémis ir maisto sauga, tiek, kiek Sios sritys tiesiogiai ar
netiesiogiai prisideda prie zZmoniy sveikatos apsaugos ir atitinka Sajungos visuomenés
sveikatos tikslus, nustatytus Sutarties del Europos Sajungos veikimo 168 straipsnyje. Bendras
tos horizontaliosios iniciatyvos kontekstas, loginis pagrindimas ir tikslai i§samiai iSdéstyti prie
jos pridedamame aiSkinamajame memorandume. Tam, kad naujoji sistema veiksmingai veikty
pagal esama acquis, reikia tikslingai atnaujinti du sektoriy teisés aktus.

Direktyva 2001/18/EB dél genetiSkai modifikuoty organizmuy apgalvoto iSleidimo j
aplinka’

Genetiskai modifikuoti mikroorganizmai (GMM) atlieka lemiama vaidmenj biotechnologijy
srityje ne tik kaip gamybos priemone, bet ir kaip patys produktai. Mikroorganizmai greitai
dauginasi ir auga ir juos galima lengvai kurti inzinerijos priemonémis. Jy naudojimo biidai yra
platiis bei jvairlis ir apima daug daugiau nei tik sveikatos sektoriy. Produktai, tiriami dél
galimybés juos naudoti Zemés tkio maisto produktuose, apima naujas biologines trasas ir
biologinés apsaugos priemones, biologinius maisto konservantus ir biojutiklius,
registruojancius maisto produkty uzter§Sima. Pramonés sektoriuyje GMM gali biiti naudojami
kenksmingoms cheminéms medziagoms ir dujoms, jskaitant CO2, paSalinti 1§ iStakiy ir
iSmetamyjy terSaly arba vertingiems metalams, pvz., auksui ar li¢iui, i§gauti 1§ elektronikos ir
baterijy atlieky. PanaStis GMM taip pat gali biiti naudojami aplinkosaugos tikslais siekiant
atkurti gera dirvoZzemio biukle ir vandens kokybe. Taip pat nagrin¢jami naudojimo budai,
skirti moduliuoti galvijy Zarnyno mikrobioma, kad biity sumaZintas iSmetamas metano kiekis.
Kai kurie i§ Siy produkty jau yra komercializuoti arba yra vélesniuose plétros etapuose
treCiosiose valstybése, visy pirma JAV ir Kinijoje. Kartu Sie produktai galéty padaryti didel;
poveikj ES ekonomikai ir konkurencingumui ir prisidéti, pavyzdZiui, prie iSmetamo Siltnamio
efekta sukelian¢iy dujy kiekio mazinimo, tvaresniy priemoniy naudojimo zemes tikyje, maisto
atlieky maZzinimo, pesticidy ir vaisty liekany Salinimo i§ aplinkos arba kovos su atsparumu
antimikrobinéms medziagoms.

GMM kirimo laikas ir sgnaudos yra daug maZesni, palyginti su Kkitais genetiSkai
modifikuotais (GM) organizmais, pvz., GM augalais. Taigi, reglamentavimo sistema bitina

! 2001 m. kovo 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/18/EB dél genetiSkai modifikuoty
organizmy apgalvoto iSleidimo 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).

LT


http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/oj

LT

uztikrinti, kad GMM ir i$ jy gauti produktai patekty j Sgjungos rinkg prie§ jiems tampant
pasenusiais.

Siekiant iSnaudoti GMM inovacijy potencialg ir padaryti ES rinkg patrauklesn¢ jy kiirimui,
gamybai ir prekybai, butina uZztikrinti, kad taikytinos GMM taisyklés atitikty savo paskirt;.
Direktyva 2001/18/EB dél genetiskai modifikuoty organizmy (GMO) apgalvoto isleidimo |
aplinkg visy pirma buvo skirta reglamentuoti GM augalus, taigi ji néra labai tinkama GMM,
kurie labai skiriasi nuo augaly biologinémis savybémis, pajégumais, taip pat galimais
naudojimo budais.

Direktyva 2010/53/ES dél transplantacijai skirty Zmogaus organuy kokybés ir saugos
standarty nustatymo2

Parenchiminiy organy transplantacijos srityje, kuri yra platesnés i§ zmogaus gauty medziagy
(ZGM) srities dalis, nuolat diegiamos inovacijos, visy pirma pasitelkiant technologijas,
kuriomis siekiama prailginti ex vivo laiko tarpsnj nuo paémimo i§ donoro iki transplantacijos
recipientui. Prailginus §j tarpsnj atsiranda galimybiy atlikti jvairiy risiy apdorojimo veiksmus
siekiant iSlaikyti arba pagerinti organy funkcine bikle pries transplantacija. Siekiant teisinio
tikrumo, $iuo aktu nustatomos nuostatos, kuriomis paaiskinama, kaip Sie apdorojimo veiksmai
gali buti organizuojami prizitrint transplantacijos institucijoms. Kai toks apdorojimas apima
vaistus, medicinos priemones ar ZGM preparatus, transplantacijos institucijos glaudziai
bendradarbiauja su atitinkamomis kompetentingomis institucijomis, turin¢iomis atitinkamy
ekspertiniy ziniy tose srityse, uztikrindamos nuoseklia prieziira ir koordinuota
reglamentavimo jgyvendinima.

. Suderinamumas su toje pacioje politikos srityje galiojan¢iomis nuostatomis

Direktyvos 2001/18/EB tiksliniai pakeitimai atitinka bendruosius tos direktyvos tikslus, t.y.
uztikrinti aukS$ta Zmoniy sveikatos ir aplinkos apsaugos lygj apgalvotai iSleidZiant GMO |
aplinka ir pateikiant rinkai ir uztikrinti veiksmingg vidaus rinkos veikimg. Cia sifilomais
pakeitimais siekiama sukurti specialiai pritaikyta, veiksmingesn¢ ir paprastesne GMM
reglamentavimo sistemg. Jie susij¢ su rizikos vertinimu, sutikimo, duoto dé¢l jy pateikimo
rinkai, galiojimu ir visiems GMM taikytinais aptikimo metodais, taip pat su maZos rizikos
GMM savokos jvedimu, jskaitant mokslinius kriterijus, kuriais patvirtinamas $is statusas, ir
jais nustatoma racionalesnés leidimy suteikimo tvarkos reikalavimus atitinkantiems mazos
rizikos GMM sistema. Sios priemonés, kurios turi biiti nustatytos, atspindi naujausius
mokslinius vertinimus ir yra priderintos prie mokslo ir technikos pazangos, padarytos po
direktyvos priémimo.

Direktyvos 2010/53/ES pakeitimai taip pat atitinka jos tiksla uztikrinti aukStus transplantuoti
skirty Zzmogaus organy kokybés ir saugos standartus. AiSkiau apibrézus organy apdorojimo
veiklos reglamentavimg ir sustiprinus priezitiros mechanizmus, direktyva tampa suderinama
su dabartine klinikine praktika ir remiamas koordinuotas jgyvendinimas visose valstybése
narése.

Kartu Siais tiksliniais pakeitimais iSlaikomi esamy teisés akty apsaugos tikslai ir kartu
prisidedama prie Biotechnologijy akto tiksly jgyvendinimo.

2 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, 201086, p.14, ELLI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/53/0j).
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. Suderinamumas su kitomis Sajungos politikos sritimis

Pasitlymu remiami platesni Europos biotechnologijy akto, kuris yra Sgjungos strateginiy
pastangy stiprinti konkurencinguma, inovacijy diegimo pajégumus ir saugia biotechnologijy
plétra visuose sektoriuose dalis, tikslai. Pasiiilymu prisidedama prie nuoseklesnés, jtraukesnés
ir nuspéjamesnés biotechnologijy naudojimo biidy reglamentavimo aplinkos Sajungoje.

Direktyvos 2001/18/EB pakeitimai dera su Sajungos politika, kuria skatinamas moksliskai
pagrjstas rizikos vertinimas ir proporcingi reglamentavimo reikalavimai, jskaitant Europos
maisto saugos tarnybos (EFSA) darbg GMM srityje. Jais taip pat papildomos Sajungos
iniciatyvos, kuriomis siekiama remti mokslinius tyrimus, inovacijas ir saugy biotechnologijy
naudojimg pramonés, aplinkos ir su sveikata susijusiose naudojimo srityse.

Direktyvos 2010/53/ES pakeitimai dera su platesne Sajungos politika visuomenés sveikatos,
gydymo kokybés ir saugos ir veiksmingo tarpvalstybiniy sveikatos prieziliros sistemy
veikimo srityse. Pasitilymu patikslinamas organy apdorojimo technologijy reglamentavimas ir
taip remiamas koordinuotas jgyvendinimas visose valstybése narése ir papildomi Sgjungos
veiksmai gretimose srityse, pavyzdziui, vaisty, medicinos priemoniy ir i§ Zmogaus gauty
medziagy srityse.

2. TEISINIS PAGRINDAS, SUBSIDIARUMO IR PROPORCINGUMO
PRINCIPALI
. Teisinis pagrindas

— Sutarties dél Europos Sgjungos veikimo (SESV) 114 straipsnis, kuriuo nustatomas
pagrindas imtis priemoniy teisés aktams, skirtiems vidaus rinkai sukurti ir jos
veikimui uZztikrinti, suderinti. Pagal SESV 114 straipsnio 3 dalj pasitilymu siekiama
auksto sveikatos ir saugos apsaugos lygio tikslo;

— pagal SESV 168 straipsnio 4 dalj siekiama uZztikrinti auk$ta Zmoniy sveikatos
apsaugos lygi, bendroms saugos problemoms spresti imantis priemoniy, nustatanciy
aukStus Zmogaus kilmés organy ir medziagy, kraujo ir kraujo dariniy kokybés bei
saugos standartus; priemoniy veterinarijos ir fitosanitarijos srityse, kuriomis
tiesiogiai siekiama apsaugoti visuomeneés sveikatg, ir priemoniy, nustatanciy aukstus
vaisty ir medicinos tikslams naudojamy priemoniy kokybés bei saugos standartus.

. Subsidiarumo principas (neiSimtinés kompetencijos atveju)

Laikydamasi subsidiarumo principo, Sgjunga iSimtinei jos kompetencijai nepriklausanciose
srityse veikia tik jei siilomy veiksmy negali pakankamai uztikrinti valstybés narés ir tik tiek,
kiek valstybés narés jy negali uztikrinti pakankamai.

GMM kaip atskiry produkty ar esanciy kituose produktuose pateikimo rinkai reikalavimai jau
suderinti Sgjungos lygmeniu pagal esamg GMO taikyting teising sistemg. D¢l pirmiau
paaiskinty priezas¢iy reglamentavimo sistema reikia priderinti prie GMM ypatumy. Siuo
tikslu Sajunga turi imtis veiksmy 1§ dalies pakeisdama Direktyva 2001/18/EB.

Norint pasiekti pirmiau nurodytus tikslus, biitina 1§ dalies pakeisti Direktyva 2010/53/ES, o tai
galima padaryti tik Sajungos lygmeniu.
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. Proporcingumo principas

Pasitulymu nevirSijama to, kas yra butina siekiant uztikrinti, kad biity pasiekti pagrindiniai
Reglamento (ES) .../... [Europos biotechnologijy aktas] ir esamy sektoriy teisés akty tikslai,
t. y. uztikrinti aukStus Zzmoniy sveikatos, gyviiny sveikatos, pacienty ir vartotojy bei aplinkos
apsaugos standartus, kartu stiprinant biotechnologijy sektoriaus konkurencingumg.

Be to, kalbant apie Direktyvos 2001/18/EB dalinj keitima, pasitlymu uztikrinamas
proporcingumas, nes, siekiant atsizvelgti | GMM specifika, rizikos vertinimg ir Kkitus
reikalavimus numatoma priderinti ir parengti specialias nuostatas dél mazos rizikos GMM.
Atliekant tokj priderinimg norima uztikrinti, kad taikytinais reikalavimais nebiity virSijama to,
kas biitina teisés akty tikslams, visy pirma aukS$tam zmoniy sveikatos ir aplinkos apsaugos
lygiui, jgyvendinti.

. Priemoneés pasirinkimas

Kadangi pasiiilymu i§ dalies kei¢iamos esamos direktyvos, tinkama priemone yra direktyva.
Taip uztikrinama, kad bty tiesiogiai atlikti reikiami direktyvy 2001/18/EB ir 2010/53/ES
pakeitimai, kartu i§saugant jy teising strukturg ir perkelimo i nacionaling teis¢ mechanizmus.

3. EX POST VERTINIMO, KONSULTACIJU SU SUINTERESUOTOSIOMIS
SALIMIS IR POVEIKIO VERTINIMO REZULTATAI
. Ex post vertinimas ir kokybés patikrinimas

2021 m. Komisija paskelbé augalams, gyvinams ir mikroorganizmams taikomy naujy
genomikos metody (NGM) tyrima®, kuriame padaryta i$vada, kad duomeny vis dar
nepakanka, kad buty galima imtis bet kokiy politikos veiksmy Sioje srityje. Tyrime nustatytas
GMO teisés akty ribotumas norint neatsilikti nuo mokslo pazangos ir dél to kyla
jgyvendinimo sunkumy ir teisinio netikrumo. Jame padaryta iSvada, kad yra poZymiy, jog
taikytinus teisés aktus reikia priderinti prie mokslo ir technologijy pazangos. Atsizvelgdama |
tyrimg, Komisija priémé pasiiilyma dél teisés akto dél tam tikrais NGM gauty augaly®. Tagiau
del kity NGM ir naudojimo budy kituose organizmuose, jskaitant mikroorganizmus, tyrime
padaryta iSvada, kad biitiny moksliniy Ziniy, ypa¢ apie saugos aspektus, vis dar yra nedaug
arba jy néra.

Siekdama pasSalinti Sias Ziniy spragas, Komisija papras¢ EFSA, Europos Sajungos etaloninés
genetiSkai modifikuoto maisto ir pasary laboratorijos (ESEL) ir Europos GMO laboratorijy
tinklo (ENGL) pateikti ataskaitas apie mikroorganizmus.

2024 m. birzelio 19 d. EFSA priémé nuomong dél naujy biotechnologijy pokyciy taikymo
mikroorganizmams, kurioje padaré iSvada, kad galimi pavojai yra susije su padarytais
pakeitimais, neatsizvelgiant | naudojamg metoda, ir kad rizikos vertinimas turéty biiti
grindZziamas produkto, kurio sudétyje yra mikroorganizmy arba kuris i§ jy sudarytas,
charakteristikomis. Ji taip pat padaré¢ iSvada, kad tam tikriems GMM reikéty taikyti maZziau

Tyrimas dél naujy genomikos metody statuso pagal Sgjungos teis¢ ir atsizvelgiant | Teisingumo Teismo
sprendimg byloje C-528/16, SWD(2021) 92 final.
4 COM(2023) 410 final.
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rizikos vertinimo reikalavimy, palyginti su reikalavimais, taikomais GMO apskritai®, ir
pateiké tam tikrus ty GMM nustatymo kriterijus®.

2025 m. ESEL ir ENGL pateiké ataskaita dél NGM gauty mikroorganizmy aptikimo’, kurioje
atkreipé démesj  tam tikrus i$Stikius, kylancius dél techniniy sunkumy, ir i tai, kad kai kuriais
atvejais pakeitimai, panasis | NGM padarytus pakeitimus, gali vykti ir nattraliai.

Sioje nuomonéje ir ataskaitoje pateikiama $iam pasitilymui svarbiy moksliniy jrodymy. Taip
pat atsizvelgta j platesnj EFSA darba mikroorganizmy srityje®.

Organy transplantacijos srityje Direktyvos 2010/53/ES jgyvendinimo patirtis parod¢, kad
atsiranda vis sudétingesniy organy konservavimo ir apdorojimo technologijy, kurioms néra
visapusiskai taikomos esamos nuostatos, ta¢iau kurios daro akivaizdy poveikj kokybei, saugai
ir prieziiirai.

Be to, Komisija rémési rysiais su kompetentingomis institucijomis, transplantacijos centrais,
pramongs ir moksliniy tyrimy organizacijomis, kurie akcentavo tiek organy apdorojimo
inovacijy potencialg, tiek teisinio aiSkumo ir proporcingy, moksliskai pagristy reikalavimy
poreikj.

. Konsultacijos su suinteresuotosiomis $alimis

Kalbant apie Direktyvg 2001/18/ES, Siuo metu atlickamas Europos Komisijos uzsakytas
iSorés tyrimas (,,Biotechnologiju ir biotechnologinés gamybos ES reglamentavimo
sistemos analizé*)°. Tyrime i$samiai apzvelgiami pagrindiniai ES ir nacionalinés teisés aktai,
taikomi biotechnologijoms ir biotechnologinés gamybos produktams ir procesams,
neatsizvelgiant ] tai, ar jie yra horizontaliojo pobtidzio, ar skirti konkreciam sektoriui, ir
rengiant apklausas, pokalbius ir praktinius seminarus nustatomi i$§tkiai, jy priezastys ir
pasekmeés suinteresuotosioms Salims. Tyrime taip pat vertinamas su ES reglamentavimo
sistema susijusiy politikos galimybiy poveikis. Galimybiy poveikio genetiSkai

EFSA GMO specialisty grupé (EFSA genetiskai modifikuoty organizmy specialisty grupé), 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., Dalmay, T. (2024). New developments in biotechnology
applied to microorganisms. EFSA Journal, 22(7), €8895; 4 punktas.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.192024.8895.

6 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., ... 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), e9705. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9705.

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, Europos Sajungos leidiniy biuras,
Liuksemburgas, 2025 m., https://data.europa.eu/doi/10.2760/1846532, JRC143597.

8 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., Lambr¢, C.,

Nielsen, S. S., Turck, D., Civera, A. V., Villa, R. E., Zorn, H., Gémez, M. A., ... 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), e9705. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9705.

Poveikio vertinimo pagrindziamasis tyrimas ,Biotechnologijy ir biotechnologinés gamybos ES

reglamentavimo sistemos analizé*; paslaugos teikimo prasymas

Nr. 1005/PP/GRO/IMA/24/2129/14500.
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modifikuotiems mikroorganizmams jrodymai surinkti surengus 25 pokalbius (iki 2025 m.
lapkri¢io mén.).

Be to, atsizvelgta | suinteresuotyjy Saliy nuomones dél GMM, isreikStas kvietimuose teikti
informacija dél Biotechnologijy aktu'® ir dél bendrojo supaprastinimo dokumenty rinkinio
maisto ir pasary srityje!!, atkreipiant démesj j naujausias su GMM susijusias inovacijas ir
pabréziant butinybe priderinti GMO sistemg prie Siy pokyciy.

Galiausiai, taip pat vykdomos tikslinés konsultacijos, susijusios su Europos maisto saugos
agentiiros vertinimo pagrindziamuoju tyrimu?,

. Poveikio vertinimas

Atsizvelgiant | neatidélioting politinj poreiki iveikti Europos biotechnologijy akte
(Reglamentas (ES) .../...) nustatytus politikos issiikius, poveikio vertinimas negaléjo buti
atliktas per laikotarpj iki pasitilymo priémimo. Vietoj to bus parengtas analitinis Komisijos
tarnyby darbinis dokumentas (SWD). Analitiniame Komisijos tarnyby darbiniame dokumente
bus pateiktas pasitilymo paaiSkinimas ir pagrindiniai jrodymai bei poveikio analize, jskaitant
sanaudy ir naudos vertinima.

Pasitilymo nuostatos yra susijusios su supaprastinimo priemonémis, kuriomis paprastai
nesuteikiama perspektyviy alternatyvy ir nekeiciami i§ dalies pakeisty teisés akty tikslai. Vis
délto pagrindinis politikos loginis pagrindimas, svarstytos galimybés ir patvirtinamieji
jrodymai buvo parengti konsultuojantis su suinteresuotosiomis Salimis ir atliekant analizes
rengiant Europos biotechnologijy akta.

. Reglamentavimo tinkamumas ir supaprastinimas

Pasitilymas yra Europos biotechnologijy akto, kurio pagrindiniai politikos tikslai yra, inter
alia, modernizuoti ir supaprastinti reglamentavimo sistemg, paSalinti dubliavimasi ir
nereikalingus administracinius veiksmus, dalis. Taigi, pasitilymu siekiama pagerinti
biotechnologijy sektoriaus reglamentavimo aplinkg ir sumazinti nereikalingg nastg bei iSlaidas
imonéms ir valdZios institucijoms, nepakenkiant Zmoniy sveikatos ir aplinkos apsaugai.

. Pagrindinés teisés
Pasiulymu gerbiamos Europos Sajungos pagrindiniy teisiy chartijoje jtvirtintos teisés ir

principai ir nedaromas poveikis pagal esamg teisés akty sistemg uZztikrinamam zmoniy
sveikatos, gyviiny gerovés ar aplinkos apsaugos lygiui.

4, POVEIKIS BIUDZETUI

Pasitlymas neturi tiesioginio poveikio Sgjungos biudzetui.

10 Europos Komisijos svetainé ,ISsakykite savo nuomone*: https:/ec.europa.eu/info/law/better-

regulation/have-your-say/initiatives/14627-Biotechnologiju-aktas_It.

Europos Komisijos svetainé ,I$sakykite savo nuomong*: https://ec.europa.eu/info/law/better-
regulation/have-your-say/initiatives/14824-Maisto-ir-pasaru-sauga-Bendrasis-supaprastinimas_It.
Europos maisto saugos tarnybos veiklos rezultaty vertinimas. Maisto sauga:
https://food.ec.europa.eu/horizontal-topics/general-food-law/performance-evaluation-european-food-
safety-authority _en?prefLang=lt.

11

12

LT


https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/14824-Maisto-ir-pasaru-sauga-Bendrasis-supaprastinimas_lt
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/14824-Maisto-ir-pasaru-sauga-Bendrasis-supaprastinimas_lt
https://food.ec.europa.eu/horizontal-topics/general-food-law/performance-evaluation-european-food-safety-authority_en?prefLang=lt

LT

5. KITI ELEMENTAI
. ISsamus konkreciy pasiiilymo nuostaty paaiSkinimas
Direktyvos 2001/18/EB (genetiSkai modifikuoti mikroorganizmai) pakeitimai

Sia direktyva j Direktyvos 2001/18/EB C dalj jtraukiamos konkregios nuostatos dél GMM
kaip atskiry produkty ar GMM, esanciy kituose nei maistas ar pasarai produktuose, pateikimo
rinkai, siekiant sukurti specialiai pritaikyta, veiksmingesn¢ ir racionalesng GMM
reglamentavimo sistema, kartu iSlaikant aukSta zmoniy sveikatos ir aplinkos apsaugos lygj.

Sitlomos nuostatos yra susijusios su rizikos vertinimu, sutikimo, duoto dél jy pateikimo
rinkai, galiojimu ir aptikimo metodais, taikytinais visiems GMM. Kalbant apie specialiai
pritaikyta rizikos vertinima, numatoma, kad Direktyvos 2001/18/EB III priede nustatyti
informacijos pateikimo reikalavimai turi bati i$ dalies pakeisti deleguotuoju aktu, siekiant
juos priderinti prie GMM ypatumy, laikantis Direktyvos 2001/18/EB II priede nustatyty
bendryjy rizikos aplinkai vertinimo principy. Kompetentingy institucijy duotas sutikimas
GMM atzvilgiu galioty neribotg laikg. Pasiiilyme taip pat priderinamos aptikimo metody
reikalavimy laikymosi salygos, taikomos tais atvejais, kai aptikimo, identifikavimo ir
kiekybinio jvertinimo metodo pateikti nejmanoma.

Be to, pasiilyme taip pat biity pateikta mazos rizikos GMM savoka, jskaitant §j statusa
patvirtinan¢ius mokslinius  kriterijus, ir nustatyta racionalesnés leidimy suteikimo
reikalavimus atitinkantiems maZzos rizikos GMM tvarkos sistema. Sillloma, kad Komisija
deleguotaisiais aktais papildyty mazos rizikos kriterijus ir i§ dalies pakeisty direktyva, kad
bty priderinti III priede nustatyti informacijos apie rizikos vertinimg pateikimo reikalavimai
ir tam tikri procediiriniai elementai. Pasifilyme taip pat priderinamas mazos rizikos GMM
aplinkos monitoringo po pateikimo rinkai reikalavimas, suteikiant prane$éjui galimybe,
remiantis tam tikromis salygomis, pasitlyti nejtraukti aplinkos monitoringo po pateikimo
rinkai.

Direktyvos 2010/53/ES (organy apdorojimas) pakeitimai
Taikymo sritis

Direktyvos 2010/53/ES taikymo sritis 1§ dalies kei¢iama siekiant kartu su donoryste, tyrimu,
apibiidinimu, jsigijimu, transportavimu ir transplantacija aiSkiai jtraukti apdorojimg ir
paaiskinti, kad tais atvejais, kai organai naudojami moksliniy tyrimy tikslais, direktyva
taikoma tik tada, kai jie skirti transplantuoti j zmogaus organizma.

Terminy apibreéztys

Savokos ,transplantacija® apibréztis pritaikoma siekiant atspindéti tam tikry Zmogaus
organizmo funkcijy atkiirimo procesg persodinant organg recipientui.

Itraukiama nauja sgvokos ,,apdorojimas® apibréztis, apimanti operacijas, susijusias su elgesiu
su organais, jskaitant konservavimg, chemoterapijos taikymg ir chirurgija, bet jomis
neapsiribojant, atlickamas siekiant iSlaikyti arba pagerinti organy funkcija pries
transplantacija. Apibréztis neapima:

. paruosiamojo tvarkymo atliekant chirurging transplantacija;
. organy paskirties keitimo | i§ jy paimant audinius ar Igsteles;
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farmakologinj, imunologinj arba metabolinj poveikj turiniy medziagy naudojimo,
kai pagrindinis tikslas yra recipiento ligos gydymas arba profilaktika, o ne organo
apdorojimas.

Organy apdorojimo tvarka (naujas 6a straipsnis)

Pagal naujg 6a straipsnj:

reikalaujama, kad transplantacijos centrai, prie§ persodindami recipientui apdorota
organg, gauty iSankstinj kompetentingos institucijos leidima, iSskyrus klinikiniy
rezultaty monitoringo planus, kurie yra su apdorotu organu susijusio leidimo dalis;

transplantacijos centrai jpareigojami atlikti apdorojimo naudos ir rizikos vertinima,
iskaitant numatoma klinikine indikacija;

numatyta, kad tais atvejais, kai jrodymy yra nedaug arba rizika yra didelé, naudos ir
rizikos vertinimas ir klinikiniy rezultaty monitoringo planas turi buti pateikti
kompetentingai institucijai patvirtinti;

reikalaujama, kad tais atvejais, kai apdorojimas susijes su vaistu, medicinos
priemone ar ZGM preparatu, kompetentingos institucijos patikrinty, ar Siam
naudojamam produktui ar preparatui suteiktas leidimas arba ar jis sertifikuotas pagal
atitinkama  Sajungos sistema (Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2001/83/EB*®, Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 726/20044,
Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2017/745% ir Europos Parlamento ir
Tarybos reglamenta (ES) 2024/1938%), ir bendradarbiauty su pagal tas sistemas
paskirtomis institucijomis, be kita ko, klinikiniy rezultaty duomeny srityje;

reikalaujama, kad Komisija paskelbty organy apdorojimo operacijy, kurioms
suteiktas leidimas, sgrasa, jskaitant, kai aktualu, susijusius produktus;

Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti jgyvendinimo aktus, kuriais nustatomos
iSsamios taisyklés dél organy apdorojimo leidimy, laikantis Direktyvos 2010/53/ES
30 straipsnio 2 dalyje nurodytos komiteto procediros.

Priedo B dalis

Informacija, reikalinga organui ir donorui apibudinti, nustatyta Direktyvos 2010/53/ES priede,
iskaitant A dalj (butiniausi duomenys) ir B dali (papildomi duomenys). B dalis i§ dalies
keic¢iama siekiant jtraukti sgvoka ,,apdorojimas® kaip organui atlickama veiksma, kuriuo

13
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2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojan¢io  zmonéms  skirtus  vaistus, (OL L 311, 20011128, p. 67, ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/2025-01-01.

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 agentira, (OL L 136, 2004 4 30, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2004/726/0j.
2017 m. balandzio 5d. 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 55, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/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, 2024/1938, 2024 717, ELI
http://data.europa.eu/eli/req/2024/1938/0j.
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sickiama pagerinti jo funkcine biikle ir kuris gali padaryti poveikj jo kokybei ir saugai,
pateikiant tokius pavyzdzius kaip konservavimas, chemoterapijos taikymas ir chirurgija.
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2025/0405 (COD)
Pasitilymas

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 | Sutartj dél Europos Sajungos veikimo, ypa¢ i jos 114 straipsnj ir 168
straipsnio 4 dalj,

atsizvelgdami ; Europos Komisijos pasiiilyma,

teiséklros procedira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,

atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomone?,

atsizvelgdami j Regiony komiteto nuomone?,

laikydamiesi jprastos teisekiiros procediiros,

kadangi:

1)

)

Reglamentu (ES) .../... [Europos biotechnologijy aktas] nustatoma sistema, kuria
siekiama didinti Sgjungos sveikatos biotechnologijy sektoriaus konkurencinguma —
nuo moksliniy tyrimy ir plétros iki savalaikio biotechnologijy inovacijy ir produkty
pateikimo Sgjungos rinkai ir gamybos, kartu uztikrinant aukStus zmoniy sveikatos
apsaugos, pacienty saugos ir gyviiny sveikatos, aplinkos, etikos, produkty kokybes,
maisto ir paSary saugos ir biologinio saugumo standartus. To reglamento tikslais
sveikatos biotechnologijos — tai biotechnologijy taikymas zmoniy sveikatai ugdyti,
apsaugoti ar atkurti ir biotechnologijy naudojimo bidai, susij¢ su gyviiny sveikata,
augaly sveikata, su visuomenés sveikata susijusiomis veterinarinémis priemonémis ir
maisto sauga, tiek, kiek Sios sritys tiesiogiai ar netiesiogiai prisideda prie Zmoniy
sveikatos apsaugos ir atitinka Sajungos visuomenés sveikatos tikslus, nustatytus
Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 168 straipsnyje;

atsizvelgiant j tai, kad Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/18/EB? ir
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2010/53/ES* 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 Reglamente (ES) .../ ...
[Europos biotechnologijy aktas] nustatytus tikslus ir nuostatas. Atliekant tokj

oLC,,p..

oLC,,p..

2001 m. kovo 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/18/EB dél genetiskai modifikuoty
organizmy apgalvoto isleidimo j aplinka 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, 201086, p.14, ELLI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/53/0j).
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©)

(4)

()

(6)

priderinimg siekiama padidinti Sgjungos biotechnologijy teisés akty sistemos
nuosekluma, teisinj aiSkuma ir sklandy veikima ir ilgainiui uZztikrinti saugiy ir
kokybisky gydymo bidy ir kity produkty prieinamuma Sajungos pilieCiams;

genetiSkai modifikuotiems mikroorganizmams (GMM), pvz., bakterijoms, dumbliams,
grybams ir virusams, kaip atskiriems produktams ar GMM, esantiems kituose nei
maistas ar pasarai produktuose, taikomi Direktyvos 2001/18/EB reikalavimai. Nuo to
laiko, kai buvo priimta ta direktyva, biotechnologijy srityje padaryta didelé pazanga ir
GMM dabar gali buti naudojami, pavyzdziui, kaip trasos arba traSy sudétyje,
biologinei kontrolei, bioremediacijai, nuoteky valymui, biologinei kasybai ir
biologiniam iSplovimui, o tai naudinga platesniems Zemés tkio maisto produkty,
pramongs ir aplinkos sektoriams;

Komisijai suteikus jgaliojimus, 2024 m. birzelio 19 d. Europos maisto saugos tarnyba
(toliau — Tarnyba) priémé nuomong¢ dél naujy biotechnologijy poky¢iy taikymo
mikroorganizmams®. Ji padaré i$vada, kad galimi pavojai yra susije su padarytais
pakeitimais, neatsizvelgiant | naudojamg metoda, ir kad rizikos vertinimas turéty biiti
grindziamas produkto, kurio sudétyje yra mikroorganizmy arba kuris i§ jy sudarytas,
charakteristikomis. Ji taip pat padaré iSvada, kad tam tikriems GMM reikéty taikyti
maziau rizikos vertinimo reikalavimy, palyginti su reikalavimais, taikomais GMO
apskritai. Galiausiai, Tarnyba laikési nuomonés, kad, remiantis rizikos aplinkai
vertinimu, gali buti nereikalaujama atlikti tam tikry GMM aplinkos monitoringo po
pateikimo rinkai;

atsizvelgiant | tai, kad Direktyva 2001/18/EB visy pirma buvo skirta reglamentuoti
genetiSkai modifikuotus augalus, gautus taikant tam tikrus pripazintus genomikos
metodus, visy pirma metodus, kuriais ] organizmg jvedama negalin¢iy kryZmintis rsiy
genetiné medZiaga (transgeneze), ir atsizvelgiant | Tarnybos iSvadas del GMM, taip
pat 1 GMM biologines savybes, galimybes ir galimus naudojimo biidus, kurie labai
skiriasi nuo augaly savybiy, galimybiy ir galimy naudojimo budy, Direktyva
2001/18/EB turéty buti priderinta prie GMM ypatumy, kad novatoriski produktai
galéty patekti j rinka prie§ jiems tampant pasenusiais ir nepatiriant neproporcingy
leidimo suteikimo iSlaidy, kartu iSlaikant aukstg saugos lygj;

dél tos priezasties Direktyva 2001/18/EB turéty buti i§ dalies pakeista, kad biity
nustatytos konkrecios nuostatos, taikytinos GMM pateikimui rinkai, siekiant sukurti
specialiai pritaikyta, veiksmingesne ir racionalesne teisés akty sistema, kartu islaikant
aukstg Zmoniy sveikatos ir aplinkos saugos lygj. Atsizvelgiant | tai, kad galimi pavojai
yra susije su mikroorganizmo genome daromais pakeitimais, nepriklausomai nuo
taikomo metodo, ir kad mikroorganizmai neretai keiiami derinant jvairius metodus,
jskaitant tiek pripazintus, tiek naujus genomikos metodus®, tos nuostatos turéty biiti
taikomos GMM apskritai, nesutelkiant démesio j konkre¢ius metodus;

EFSA GMO specialisty grupé (EFSA genetiskai modifikuoty organizmy specialisty grup¢), 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., Dalmay, T. (2024). New developments in biotechnology
applied to microorganisms. EFSA Journal, 22(7), €8895; 4 punktas.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.192024.8895.

Parisi, C., Rodriguez-Cerezo, E., Current and future market applications of new genomic techniques,
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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(")

(8)

9)

(10)

Direktyvos 2001/18/EB tikslu vartojamy terminy ,,mikroorganizmas® ir ,,GMM*
apibréztys turéty buti grindziamos Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje
2009/41/EB’ pateiktomis apibréztimis, isskyrus gyvinines ir augalines kultiros
lasteles. Siekiant uZztikrinti, kad bendra GMO taikytina sistema iSlikty nuosekli,
gyvininéms ir augalinéms lgsteléms turéty buti taikomos tos pacios taisyklés,
neatsizvelgiant j tai, ar jos kultiros ar ne kultiiros lastelés arba yra jterptos ] istisus
organizmus. Tod¢l specialiosios nuostatos turéty biiti taikomos tik mikroorganizmams
biologine prasme, jskaitant Archaea ir Bacteria taksonomines grupes, Protozoa,
Chromista ir Fungi vienalgstes ris ir gyvenimo tarpsnius, taip pat sitlinius grybus ir
virusus, i§skyrus gyvinines ir augalines kultiiros lasteles;

siekiant atsizvelgti ] konkreCias GMM savybes, Direktyvos 2001/18/EB III priede
nustatyti vertinant rizikg taikytini informacijos pateikimo reikalavimai turéty buti
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 deleguotuosius aktus dél
direktyvos III priede nustatyty informacijos pateikimo reikalavimy dalinio keitimo;

atsizvelgiant j tai, kad GMM produkty ciklai yra labai trumpi ir naujos kartos GMM
kuriami per trumpa laika, o nauji produktai grindziami su ankstesniais produktais
susijusia patirtimi, be kita ko, rizikos vertinimo srityje, Direktyvoje 2001/18/EB
nustatytas sutikimo galiojimo laikotarpio apribojimas, atsizvelgiant | trumpg ty
produkty gyvavimo laika, uzkrauna nasta veiklos vykdytojams ir nacionalinéms
kompetentingoms institucijoms, kartu apribojant tokiy produkty saugos verte.
Direktyvoje 2001/18/EB jau nustatytos priemonés, kuriomis siekiama uztikrinti, kad
praneS¢jas pateikty visa naujg svarbig informacija, taip pat apsaugos priemongs,
taikomos nustaius naujg rizika. Taigi, Direktyvoje 2001/18/EB turéty buti nustatyta,
kad duoti sutikimai pateikti | rinkg GMM turéty galioti neribotg laika. Bet kokios
priemonés, bitinos Zmoniy sveikatai ir aplinkai apsaugoti, turéty biiti toliau priimamos
bet kuriuo metu, kai tokie duoti sutikimai nebeatitinka toje direktyvoje nustatyty
saugos salygy, atsizvelgiant ] turimg nauja informacijg ir mokslo bei technikos
pazanga;

2025 m. spalio 2 d. Europos GMO laboratorijy tinklo (ENGL) Naujy mutagenezés
genomikos metodais modifikuoty mikroorganizmy aptikimu, ataskaita, kurioje
padaryta iSvada, kad tam tikry GMM, gauty taikant tuos metodus, analitiniy tyrimy
atlikti nejmanoma, ypa¢ vykdant jprastine laboratorine kontrole®. Todél tais atvejais,
kai aptikimo, identifikavimo ir kiekybinio jvertinimo analizés metodo pateikti
nejmanoma, jei pranes¢jas tai tinkamai pagrindzia, analizés metodo veiksmingumo
reikalavimy laikymosi salygos turéty biiti priderintos priimant jgyvendinimo aktus;

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).

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, Europos Sajungos leidiniy biuras,
Liuksemburgas, 2025 m., https://data.europa.eu/doi/10.2760/1846532, JRC143597.
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(11)

(12)

(13)

(14)

be to, Tarnyba padaré iSvada, kad tam tikry GMM rizikai jvertinti reikéty maziau
duomeny reikalavimy®, ir pateiké tam tikrus ty GMM nustatymo kriterijus®. Taigi,
Direktyvoje 2001/18/EB turéty biiti nustatyti konkretiis reikalavimai dél GMM, kuriy
rizikos profilis i§ esmés yra mazas, siekiant uztikrinti, kad rizikos vertinimas ir
procediiros bity proporcingi GMM keliamai rizikai. D¢l tokio priderinimo turéty
sutrumpéti mazos rizikos GMM pateikimo rinkai laikas ir taip biity sudarytos salygos
inovacijoms nemazinant saugos standarty;

kalbant konkreciai, biitina nustatyti kriterijus, pagal kuriuos mazos rizikos GMM biity
apibréziami remiantis bendraisiais saugos standartais, kaip nurodyta Tarnybos
parengtoje kvalifikuotos saugos prielaidos (KSP) koncepcijoje!!, ir susiriipinima
kelianciy geny, kuriy natiiraliai néra motininiame organizme, nebuvimu, kaip aprasyta
Tarnybos gairiy dél mikroorganizmy apibiidinimo glosarijuje’?, jskaitant jgytus
atsparumo antimikrobinéms medziagoms genus, virulentiSkumo veiksnius ir genus,
kurie, kaip zinoma, prisideda prie toksiny ar kenksmingy metabolity gaminimosi,

nors pagrindiniai Kriterijai, kuriuos turi atitikti GMM, kad jj buty galima laikyti mazos
rizikos GMM, turéty buti nustatyti Direktyvoje 2001/18/EB, pagal Sutarties dél
Europos Sajungos veikimo 290 straipsnj Komisijai turéty buti suteikti jgaliojimai
papildyti Direktyva 2001/18/EB iSsamiau apibréziant Siuos kriterijus ir prireikus
itraukiant papildomy kriterijy. Be to, pagal Sutarties dél Europos Sajungos veikimo
290 straipsnj Komisijai turéty biiti suteikti jgaliojimai i$ dalies pakeisti Direktyva
2001/18/EB priderinant rizikos vertinimo reikalavimus ir leidimy suteikimo
procediira, kad biity galima jrodyti mazos rizikos statusg, racionalizuoti tam tikrus
procediirinius elementus ir paspartinti terminus siekiant atsizvelgti i priderintus rizikos
vertinimo reikalavimus;

atsizvelgiant j Tarnybos rekomendacijas®® ir siekiant neuzkrauti neproporcingos
administracinés nastos, mazos rizikos GMM neturéty biiti taikomas jpareigojimas
parengti aplinkos monitoringo po pateikimo rinkai plana, jei GMM nekelia
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(15)

(16)

A7)

(18)

susirtipinimo, dé¢l kurio reikéty vykdyti monitoringg, pavyzdziui, dél netiesioginio,
uzdelsto ar nenumatyto poveikio Zzmoniy sveikatai ar aplinkai;

zmogaus organy apdorojimas, jskaitant konservavima, taikomas vis dazniau ir suteikia
galimybe prailginti ex vivo laiko tarpsnj nuo paémimo i§ donoro iki transplantacijos
recipientui;

naudojant tokias konservavimo ir apdorojimo technologijas galima ne tik sukurti
veiksmingesn¢ organizacing struktiirg, bet ir pagerinti Zmogaus organy biikle per tg
ilgesnj ex vivo laiko tarpsnj, padidinant laukianciyjy sarasuose esanéiy pacienty
gydymo galimybes. Tokig veiklg turi priziiiréti kompetentingos institucijos, kad biity
uztikrinta jos kokybé, optimizuotas transplantaty veiksmingumas ir apsaugota
recipienty sveikata;

siekiant uztikrinti nuoseklig ir i§samig teisés akty sistema, suteikiant aiskumo visiems
susijusiems subjektams, Direktyva 2010/53/ES turéty buti taikoma ne tik tokiy organy
konservavimui, bet ir jy apdorojimui. Siekiant uztikrinti nuoseklumg ir veiksminga
koordinavima tarp institucijy, veikian¢iy pagal skirtingas Sajungos sveikatos srities
teisés akty sistemas, turéty buti nustatytos nuostatos, kuriomis biity paaiskinta,
kurioms naudojamoms technologijoms taikomos kitos Sajungos teisés akty sistemos,
nesusijusios su Direktyva 2010/53/ES, visy pirma sistemos, nustatytos Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2001/83/EB*, Europos Parlamento ir Tarybos
reglamente (EB) Nr.726/2004'°, Europos Parlamento ir Tarybos reglamente
(ES) 2017/745% ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) 2024/1938%.
Tokiomis nuostatomis turéty biiti sickiama uztikrinti pagal tas sistemas veikianciy
institucijy veiklos nuoseklumg ir veiksmingg koordinavimg. Todél Direktyva
2010/53/ES turéty biti atitinkamai 1S dalies pakeista;

siekiant uztikrinti vienodas Sios direktyvos jgyvendinimo salygas, Komisijai turéty
buti suteikti jgyvendinimo jgaliojimai. Tie jgaliojimai visy pirma turéty apimti
priderintas analizés metodo reikalavimy laikymosi salygas ir patvirtinamaja
informacija, kuri turi buti pateikta siekiant jrodyti atitikt; maZos rizikos GMM
kriterijams, susijusiems su Direktyva 2001/18/EB, taip pat iSsamiy leidimo apdoroti
organus suteikimo taisykliy, susijusiy su Direktyva 2010/53/ES, nustatymg. Tie
jgyvendinimo aktai turéty buti priimami pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentg (ES) Nr. 182/20117;

14

15

16

17

18

2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojanio  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 Zzmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir priezitiros tvarkg ir jsteigiantis
Europos vaisty agentiirg, (OL L 136, 2004 4 30, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/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 55, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/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, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2024/1938/0j).

2011 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 182/2011, kuriuo
nustatomos valstybiy nariy vykdomos Komisijos naudojimosi jgyvendinimo jgaliojimais kontrolés

14

LT


http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/oj

LT

(19)

kadangi Sios direktyvos tiksly, t.y., be kita ko, valstybése narése uZztikrinti teisinj
aiSkumg , valstybés narés negali deramai pasiekti, o dél jy masto ir poveikio ty tiksly
buty geriau siekti Sgjungos lygmeniu, laikydamasi Europos Sajungos sutarties 5
straipsnyje nustatyto subsidiarumo principo Sgjunga gali patvirtinti priemones. Pagal
tame straipsnyje nustatyta proporcingumo principg Sia direktyva nevirSijama to, kas
biitina nurodytiems tikslams pasiekti,

PRIEME SIA DIREKTYVA:

1 straipsnis
Direktyvos 2001/18/EB pakeitimai

Direktyva 2001/18/EB i8 dalies keiCiama taip:

1)

2)

3)

2 straipsnis papildomas 9, 10 ir 11 punktais:

,»9) ,mikroorganizmas“ — mikroorganizmas, kaip apibrézta Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvos 2009/41/EB* 2 straipsnio a punkte, iSskyrus gyvinines ir
augalines kultiiros 1asteles;

10) ,.genetiskai modifikuotas mikroorganizmas (GMM)“ — genetiskai modifikuotas
mikroorganizmas, kaip apibrézta Direktyvos 2009/41/EB 2 straipsnio b punkte,
iSskyrus genetiskai modifikuotas gyvinines ir augalines kulttiros lgsteles;

11) ,kvalifikuotos saugos priclaidos statusas — saugos statusas, kurj Tarnyba
priskyré atrinktoms mikroorganizmy grupéms remdamasi vertinimu, kurj
atlikus nenustatyta pavojaus saugai;

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).;

C dalyje po antrastés ,,GMO KAIP ATSKIRU PRODUKTU AR ESANCIU
KITUOSE PRODUKTUOSE PATEIKIMAS | RINKA* jterpiama §i antrastin¢ dalis:

T ANTRASTINE DALIS

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

po 24 straipsnio jterpiama antraStiné dalies ir 24a—24g straipsniai:
Il 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 rinkai
specialiosios taisyklés.

mechanizmy  taisyklés ir  bendrieji  principai, (OL L55, 2011228, p.13, ELL
http://data.europa.eu/eli/req/2011/182/0j).
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2. 24e ir 24f straipsniai taikomi tik mazos rizikos profilio GMM kaip atskiry
produkty arba esanciy kituose produktuose pateikimui rinkai.

3. Jei Sioje antrastin¢je dalyje nenumatyta kitaip, Sios direktyvos taisyklés,
taikytinos GMO kaip atskiriems produktams ar esantiems kituose produktuose,
taikomos GMM Kkaip atskiriems produktams ar esantiems kituose produktuose.

24b straipsnis
Informacijos pateikimo reikalavimy priderinimas

Komisijai pagal 29a straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus,
kuriais 1§ dalies keiiamas III priedas, siekiant nustatyti konkrecius informacijos
reikalavimus praneSimuose apie GMM pateikimg rinkai, kad jie buty priderinti prie
mokslo ir technikos pazangos.

24c straipsnis
Sutikimo galiojimas

Nedarant poveikio 20 straipsnio 2 ir 3 dalims ir 23 straipsniui, pagal C dalj duotas
sutikimas galioja neribotg laikg ir 17 straipsnis netaikomas.

24d straipsnis
Aptikimo metodai

1.  Tais atvejais, kai transformacijos jvykio aptikimo, identifikavimo ir kiekybinio
jvertinimo metodo, kaip nurodyta IV priedo A skirsnio 7 punkte, j kurj daroma
nuoroda 13 straipsnio 2 dalies a punkte, pateikti nejmanoma ir kai praneséjas
tai tinkamai pagrindZia, analizés metodo veiksmingumo reikalavimy laikymosi
salygos priderinamos taip, kaip nurodyta pagal 24g straipsnio 1 dalies a punktg
priimtame jgyvendinimo akte.

2.  Kompetentinga institucija jvertina, ar prane$é¢jo pateikta informacija apie
analizés metodg pateisina priderinty aptikimo metodo reikalavimy laikymosi
salygy taikyma pagal 1 dalj.

24e straipsnis
Mazos rizikos GMM
1.  GMM laikomas mazos rizikos GMM, jei jis atitinka visus §iuos kriterijus:
a)  jo taksonominé ir molekuliné sandara yra gerai apibudinta;

b)  jis priklauso taksonominiam vienetui, kuriam suteiktas kvalifikuotos
saugos prielaidos statusas;

C) jame néra susirlipinimg kelian¢iy geny, kuriy nattiraliai néra motininiame
organizme, visy pirma jgyty atsparumo antimikrobinéms medZiagoms
geny.

Komisija gali papildyti tuos kriterijus nustatydama papildomus kriterijus, kaip

numatyta 3 dalies b punkte, remdamasi turimais moksliniais jrodymais dél

GMM saugos ir patirtimi, jgyta j aplinkg iSleidziant panasius mikroorganizmus.
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Mazos rizikos GMM rizikos vertinimas ir konkretts informacijos pateikimo
reikalavimai praneSimuose apie jy pateikimg rinkai priderinami prie jy
charakteristiky.

I antrastinéje dalyje nustatyti procediriniai reikalavimai priderinami taip, kaip
numatyta 3 dalies d punkte, siekiant numatyti mazos rizikos statuso jrodyma,
racionalizuoti tam tikrus procediirinius elementus ir paspartinti terminus.
Atliekant tokj priderinimg uztikrinama aukSto lygio Zmoniy sveikatos ir
aplinkos apsauga, taip pat biitinos konsultacijos su kompetentingomis
institucijomis ir visuomene.

Komisijai pagal 29a straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius

aktus, kuriais:

a)  Si direktyva papildoma iSsamiau patikslinant 1 dalies pirmos pastraipos a,
b ir ¢ punktuose nurodytus GMM mazos rizikos kriterijus;

b)  §i direktyva papildoma prireikus nustatant papildomus mazos rizikos
GMM kriterijus, kaip nurodyta 1 dalyje;

c) §i direktyva i§ dalies kei¢iama III priede nustatant konkrecius
informacijos pateikimo reikalavimus praneSimuose apie mazos rizikos
GMM pateikima rinkai;

d)  §i direktyva i§ dalies kei¢iama nustatant mazos rizikos GMM rizikos
vertinimo procedirinius reikalavimus, priderintus prie jy charakteristiky.

24f straipsnis

Mazos rizikos GMM monitoringas ir informacijos apie juos teikimas

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 priimancios aplinkos charakteristikomis,
praneséjas mano, kad 13 straipsnio 2 dalies e punkte nurodytas monitoringo
planas nereikalingas, jis gali pasitilyti monitoringo plano neteikti.

19 straipsnyje nurodytame raStiSkame sutikime nustatomi monitoringo
reikalavimai, kaip nustatyta 19 straipsnio 3 dalies f punkte, arba nurodoma, kad
monitoringo vykdyti nereikia.

24q straipsnis
Igyvendinimo aktai
Komisija priima jgyvendinimo aktus del:

a)  24d straipsnio 1 dalyje nurodyty analizés metodo reikalavimy laikymosi
priderinty salygy;
b)  patvirtinamosios informacijos, kuri turi buti pateikta 13 straipsnio 2

dalyje nurodytame praneSime, siekiant jrodyti atitiktj 24e straipsnio 1
dalyje nurodytiems pripazinimo mazos rizikos GMM Kkriterijams.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 30 straipsnio 2 dalyje nurodytos
nagriné¢jimo proceduros.*;
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4)

29a straipsnis pakeiiamas taip:

., 29a straipsnis
Naudojimasis jgaliojimais
Igaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami Siame straipsnyje
nustatytomis sglygomis.

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 maziau kaip devyniems
ménesiams iki penkeriy mety laikotarpio pabaigos Komisija parengia
naudojimosi deleguotaisiais jgaliojimais ataskaita. Deleguotieji jgaliojimai
savaime pratgsiami tokios pacios trukmés laikotarpiams, iSskyrus atvejus, kai
Europos Parlamentas arba Taryba pareiSkia prieStaravimy d¢l tokio pratgsimo
likus ne maziau kaip trims ménesiams iki kiekvieno laikotarpio pabaigos.

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
igaliojimai priimti deleguotuosius aktus. Sprendimas jsigalioja kitg dieng po jo
paskelbimo Europos Sajungos oficialiajame leidinyje arba vélesng jame
nurodyta dieng. Jis nedaro poveikio jau galiojanc¢iy deleguotyjy akty
galiojimui.

Prie§ priimdama deleguotaji akta Komisija konsultuojasi su kiekvienos
valstybés narés paskirtais ekspertais vadovaudamasi 2016 m. balandzio 13 d.
Tarpinstituciniame susitarime dél geresnés teisekliros nustatytais principais™*.

Kai tik Komisija priima deleguotajj akta, ji apie tai 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 §j aktg dienos nei Europos Parlamentas, nei Taryba
nepareiSkia prieStaravimy arba jeigu dar nepasibaigus Siam laikotarpiui ir
Europos Parlamentas, ir Taryba praneSa Komisijai, kad prieStaravimy nereiks.
Europos Parlamento arba Tarybos iniciatyva Sis laikotarpis pratgsiamas dviem
meénesiais.

OL L 123,2016 512, p. 1.

2 straipsnis
Direktyvos 2010/53/ES pakeitimai

Direktyva 2010/53/ES 18 dalies keiciama taip:

1)

2 straipsnio 1 dalis pakei¢iama taip:
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2)

3)

”1'

Direktyva taikoma transplantacijai skirty organy donorystei, tyrimui,
apibiidinimui, jsigijimui, apdorojimui, transportavimui ir transplantacijai.®;

3 straipsnis 1§ dalies kei¢iamas taip:

a)

b)

q punktas pakeic¢iamas taip:

,»(J) transplantacija — tam tikry Zzmogaus organizmo funkcijy atkiirimo procesas
persodinant organg recipientui;*;

jterpiamas ka punktas:

,ka) apdorojimas — bet kokia su organy tvarkymu susijusi operacija, jskaitant
konservavimg, chemoterapijos taikymag ir chirurgija, bet tuo
neapsiribojant, atliekama siekiant islaikyti arba pagerinti organo funkcing
bukle pries transplantacijg, iSskyrus parengiamgjj organo tvarkyma
chirurginés transplantacijos intervencijos metu ir iSskyrus:

i) organy paskirties keitima j 1§ jy paimant audinius ar lasteles;

i)  farmakologinj, imunologinj arba metabolinj poveikj turincios
medZziagos naudojima, kai siekiamas tikslas — paciento, kuriam bus
persodintas organas, ligos gydymas arba profilaktika, jei toks
naudojimas néra susijes su organo apdorojimu.*;

jterpiamas 6a straipsnis:

,, 6a straipsnis
Organy apdorojimas

Transplantacijos centrai nepersodina apdoroto organo recipientui be iSankstinio
kompetentingos institucijos leidimo, iSskyrus atvejus, kai tai daroma pagal
patvirtinta klinikiniy rezultaty monitoringo plana, nurodytg Sio straipsnio 3
dalyje, kuris yra organy apdorojimo leidimo dalis.

Transplantacijos centras atlieka organo apdorojimo naudos ir rizikos vertinima,
atsizvelgdamas ] numatomg kliniking indikacijg, del kurios prasoma leidimo
apdoroti organg.

Transplantacijos centras pateikia naudos ir rizikos vertinima kompetentingai
institucijai perzitiréti.

Tais atvejais, kai turimy moksliniy jrodymy ir klinikiniy duomeny naudos ir
rizikos vertinimui atlikti nepakanka arba kai atlikus vertinimg nustatoma didele
rizika, transplantacijos centras pateikia pasiiilymg dél klinikiniy rezultaty
monitoringo plano kompetentingai institucijai patvirtinti.

Jei organui apdoroti reikia naudoti vaista, kompetentinga institucija patikrina,
ar vaistui yra suteiktas valstybés narés kompetentingos institucijos arba
Europos Komisijos leidimas pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2001/83/EB* arba Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB)
Nr. 726/2004**,

Kompetentingos institucijos, pasikonsultavusios su pagal Direktyva
2001/83/EB paskirtomis institucijomis, paskelbia gaires, kuriose iSdéstomi
bitini naudos ir rizikos vertinimo ir organo tvarkymo po vaisto naudojimo
reikalavimai.
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4)

6. Jei organui apdoroti reikia naudoti medicinos priemong, kompetentinga
institucija patikrina, ar medicinos priemon¢ yra sertifikavusi notifikuotoji
jstaiga pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2017/745***,

7. Jei organui apdoroti reikia naudoti ZGM preparata, kompetentinga institucija
patikrina, ar ZGM preparatui yra suteiktas kompetentingos institucijos leidimas
pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2024/1938****,

8. Kai taikytina, kompetentingos institucijos pagal Sig direktyva ir
kompetentingos institucijos pagal Direktyvg 2001/83/EB, Reglamenta (EB)
Nr. 726/2004, Reglamenta (ES)2017/745 ir Reglamenta (ES)2024/1938
bendradarbiauja sieckdamos keistis klinikiniy rezultaty duomenimis pagal tokias
Sajungos teisés akty sistemas, jskaitant klinikiniy rezultaty monitoringo plang
pagal Sig direktyva.

9.  Transplantacijos centrai nedaro jokiy reikSmingy pakeitimy, susijusiy su
taikomais apdorojimo etapais, negave iSankstinio rasStiSko kompetentingos
institucijos sutikimo.

10. Kompetentingos institucijos gali sustabdyti leidimo galiojima, jei yra pagristy
priezaséiy jtarti, kad vykdomi apdorojimo veiksmai neatitinka leidimo.

11. Komisija paskelbia operacijy, kurioms buvo suteiktas organy apdorojimo
leidimas arba kurios buvo patvirtintos klinikiniy rezultaty monitoringo planui,
sara$a, jskaitant, kai aktualu, vaisty, medicinos priemoniy ar ZGM preparaty
naudojima.

12. 30 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka Komisija priima jgyvendinimo aktus,
kuriais nustatomos i§samios organy apdorojimo vykdymo ir leidimy suteikimo
taisyklés.

* 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojan¢io Zmonéms skirtus vaistus, (OL L 311, 20011128, 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 prieziliros tvarka ir
isteigiantis ~ Europos  vaisty  agentiirg,  (OL L 136, 2004 4 30, p. 1, ELI:
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 55, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

**x% 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, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).;

priedo B dalis papildoma $iuo jrasu:
,»Apdorojimas

Apdorojimo etapai, taikomi organui siekiant pagerinti jo funkcing bukle ir galintys
turéti jtakos jo kokybei ir saugai, jskaitant, visy pirma, konservavima,
chemoterapijos taikyma ir chirurgija, bet tuo neapsiribojant.*.
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3 straipsnis
Perkélimas j nacionaling teise

1. Valstybés narés ne véeliau kaip per /24 ménesiai nuo Sios direktyvos jsigaliojimo
dienos] priima ir paskelbia jstatymus ir kitus teisés aktus, butinus, kad bty
laikomasi Sios direktyvos. Jos nedelsdamos pateikia Komisijai ty teisés akty nuostaty
teksta.

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 narés pateikia Komisijai Sios direktyvos taikymo srityje priimty
nacionalings teisés akty pagrindiniy nuostaty tekstus.

4 straipsnis
Isigaliojimas
Si direktyva jsigalioja dvidesimta diena po jos paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame
leidinyje.
5 straipsnis
Adresatai
Si direktyva yra skirta valstybéms naréms.

Priimta Strasbiire

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas / Pirmininkeé Pirmininkas / Pirmininkeé
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