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EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA (ES) 2020/1043
(2020. gada 15. julijs)

par cilvekiem paredzétu zalu, kas satur genétiski modificétus organismus vai no tiem sastav un kas
paredzétas koronavirusa slimibas (Covid-19) arstéSanai vai profilaksei, kliniskas izpétes veiksanu un
piegadi

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo ipasi ta 114. pantu un 168. panta 4. punkta c) apak$punktu,

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nosatisanas valstu parlamentiem,

péc apspriesanas ar Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komiteju,
péc apspriesanas ar Regionu komiteju,

saskana ar parasto likumdosanas procediru (),

ta ka:

(1)  Koronavirusa slimiba (Covid-19) ir infekcijas slimiba, ko izraisa nesen atklats koronaviruss. 2020. gada 30. janvari
Pasaules Veselibas organizacija (PVO) 3o uzliesmojumu pasludinaja par starptautisku sabiedribas veselibas arkartas
situaciju. 2020. gada 11. marta PVO Covid-19 raksturoja ka pandémiju.

(2)  Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK () un Regula (EK) Nr. 726/2004 (*) prasa, lai pieteikumiem,
kuros lugta atlauja kadas zales laist dalibvalsts vai Savienibas tirgi, biitu pievienota dokumentacija, kur ietverti
rezultati, kas giiti ar zalém veiktajas kliniskajas izpétés.

(3)  No Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/20/EK () izriet, ka pirms jebkadas kliniskas izpétes saksanas
sponsoriem ir jaliidz atlauja tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura tiks veikta kliniska izpéte. Atlaujas mérkis ir
aizsargat kliniskas izpétes subjektu tiesibas, drosibu un labklajibu un nodrosinat kliniskaja izpété iegfito datu
ticamibu un robustumu.

(4)  Saskapa ar Direktivu 2001/20/EK atlauju kliniskajai izpétei izsniedz, neskarot Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivu 2001/18/EK () un 2009/41/EK () pieméroanu.

(5)  Direktiva 2001/18/EK paredz, ka prieksnosacijums genétiski modificétu organismu (GMO) apzinatai izplatiSanai
vidé noliikos, kas nav laiSana tirgd, ir pazinojuma iesniegSana tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kuras teritorija
notiks izplatiSana, un $is iestades rakstiska piekriSana. Pazinojuma jaieklauj vides riska noveértéjums, kas veikts
saskana ar Direktivas 2001/18/EK II pielikumu, un tehniska dokumentacija, kura sniegta minétas direktivas
III pielikuma noradita informacija.

() Eiropas Parlamenta 2020. gada 10. julija nostaja (Oficialaja Vestnesi vél nav publicéta) un Padomes 2020. gada 14. julija lemums..

(%) 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.).

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 (2004. gada 31. marts), ar ko nosaka cilvékiem paredzéto un veterinaro
zalu registréSanas un uzraudzibas Savienibas procediiras un izveido Eiropas Zalu agenttiru (OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.).

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/20/EK (2001. gada 4. aprilis) par dalibvalstu normativo un administrativo aktu
tuvinaSanu attieciba uz labas kliniskas prakses ievieSanu kliniskas izpétes veik3ana ar cilvekiem paredzétam zalem (OV L 121,
1.5.2001., 34. Ipp.).

() 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 atcel$anu (OV L 106, 17.4.2001., 1. Ipp.).

(°) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2009/41/EK (2009. gada 6. maijs) par genétiski modificétu mikroorganismu ierobezotu
izmanto$anu (OV L 125, 21.5.2009., 75. Ipp.).
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(6)  Direktiva 2009/41/EK paredz, ka katra gadijuma atseviski ir janoverté ar genétiski modificétu mikroorganismu
ierobezotu izmantoSanu saistitie riski cilvéku veselibai un videi. $ada nolitka minéta direktiva paredz, ka lietotajam
ir janoverte riski cilveku veselibai un videi, ko var radit konkréta veida ierobezota izmantosana, izmantojot vismaz
tos novertésanas parametrus un procediiru, kas izklastiti minétas direktivas III pielikuma.

(7)  Kliniskajas izpétés ir nepiecieSama daudzu un dazadu darbibu veiksana, tostarp pétamo preparatu raZzoSana,
transportéSana un glabasana, iepakoSana un markésana, to ievadiSana kliniskas izpétes subjektiem un So subjektu
vélaka novérosana, ka ar atkritumu un neizlietotu pétamo preparatu likvidésana. Ja pétamais preparats satur GMO
vai no tiem sastav, minétas darbibas var bat Direktivu 2001/18/EK vai 2009/41/EK darbibas joma.

(8)  Pieredze liecina, ka kliniskajas izpétés ar pétamajiem preparatiem, kas satur GMO vai no tiem sastav, procediira, ar
ko panakt atbilstibu Direktivu 2001/18/EK un 2009/41/EK prasibam attieciba uz vides riska novért&§jumu un
dalibvalsts kompetentas iestades piekriSanu, ir sarezgita un var aiznemt daudz laika.

e

(9)  Minétas procediiras sarezgitiba stipri pieaug gadijumos, kad vairakcentru kliniskas izpétes tiek veiktas vairakas
dalibvalstis, jo kliniskas izpétes sponsoriem lidztekus jaiesniedz vairaki atlaujas pieteikumi vairakam
kompetentajam iestadem dazadas dalibvalstis. Turklat dalibvalstu vidi stipri atskiras nacionalas prasibas un
procediras, kas attiecas uz Direktivas 2001/18/EK reglamentéto vides riska novértéSanu un kompetento iestazu
rakstisku piekriSanu attieciba uz GMO apzinatu izplatiSanu. Lai gan dazas dalibvalstis ir iesp&ams vienai
kompetentajai iestadei iesniegt vienu pieprasjjumu par kliniskas izpétes veiksanu un GMO aspektiem, citas
dalibvalstis ir jaiesniedz paraléli pieprasijumi dazadam kompetentajam iestadém. Turklat dazas dalibvalstis pieméro
Direktivu 2001/18/EK, citas — Direktivu 2009/41/EK, un ir dalibvalstis, kas atkariba no kliniskas izpetes
konkrétajiem apstakliem pieméro vai nu Direktivu 2009/41/EK, vai 2001/18/EK, tapéc nav iesp&ams a priori
noteikt, kura nacionala procedira jaievero. Citas dalibvalstis dazada veida darbibam viena un taja pasa kliniskaja
izpété pieméro reizé abas direktivas. Méginajumi procesu racionalizét, dalibvalstu kompetento iestazu darbibu
koordingjot neformali, nav bijusi sekmigi. AtSkiras arl valstu izvirzitas prasibas attieciba uz tehniskas
dokumentacijas saturu.

(10) Tade] ir 1pasi grati veikt vairakcentru kliniskas izpétes ar pétamajiem preparatiem, kas satur GMO vai no tiem sastav,
kad ir iesaistitas vairakas dalibvalstis.

(11) Covid-19 pandémija ir radijusi nebijusu sabiedribas veselibas arkartas situaciju, kas prasijusi tikstosiem cilveku
dzivibu, skarot galvenokart gados vecakus cilvékus un cilvékus ar jau esosiem veselibas traucgjumiem. Turklat Joti
radikalie pasakumi, kas dalibvalstim bija japienem, lai ierobezotu Covid-19 izplati$anos, ir stipri gravusi dalibvalstu
ekonomiku un Savienibu kopuma.

(12) Covid-19 ir kompleksa slimiba, kas skar vairakus fiziologiskus procesus. Tiek izstradatas potencialas terapijas un
vakcinas. Dazas no izstraddgjamam vakcinam satur tadus novajinatus virusus vai dzivus vektorus, uz kuriem var
attiekties GMO definicija.

(13) Saja sabiedribas veselibas arkartas situacija Savienibai ir loti svarigi, lai drosas un iedarbigas zales, kas paredzétas
Covid-19 arstéSanai vai profilaksei, varétu izstradat un darit Savieniba pieejamas iesp&jami driz.

(14) Lai sasniegtu mérki darit pieejamas droSas un iedarbigas zales, kas paredzétas Covid-19 arstéSanai vai profilaksei,
Eiropas Zalu agentiira (EMA) un nacionalo kompetento iestazu tikls Savienibas méroga ir istenojusi vairakus
pasakumus, kas atvieglina, atbalsta un paatrina terapiju un vakcinu izstradi un to tirdzniecibas atlauju pieskirsanu.

(15) Lai sagadatu robustus kliniskos pieradijumus, kas nepiecie$ami, lai atbalstitu Covid-19 arstéSanai vai profilaksei
paredzétu zalu tirdzniecibas atlauju pieteikumus, vajadzés veikt vairakcentru kliniskas izpétes, kuras iesaistitas
vairakas dalibvalstis.

(16) Ir loti svarigi, lai Savieniba varétu veikt kliniskas izpétes ar pétamajiem preparatiem, kas satur GMO vai no tiem
sastav un kas paredzéti Covid-19 arstéSanai vai profilaksei, lai tas varétu sakties iesp&jami driz un lai tas nekavétu to
atskirigo nacionalo procediiru sarezgitiba, ko dalibvalstis ieviesusas, istenojot Direktivas 2001/18/EK
un 2009/41/EK.
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(17) Zales reglamentgjoso Savienibas tiesibu aktu galvenais merkis ir aizsargat sabiedribas veselibu. Minéto tiesisko
reguléjumu papildina Direktivas 2001/20/EK noteikumi, kuros noteikti pasi standarti kliniskas izpétes subjektu
aizsardzibai. Direktivu 2001/18/EK un 2009/41/EK mérkis ir, novértgjot riskus, ko rada GMO apzinata izplatiSana
vai ierobeZota lietoSana, nodrosinat augstu cilvéku veselibas un vides aizsardzibas limeni. NebijuSaja sabiedribas
veselibas arkartas situacija, ko radijusi Covid-19 pandémija, ir nepiecieSams, lai sabiedribas veselibas aizsardzibas
intereses giitu virsroku. Tadél uz Covid-19 pandémijas laiku vai kamér Covid-19 ir sabiedribas veselibas arkartas
situdcija, ir nepiecieSams noteikt pagaidu atkapi no prasibam, kas attiecas uz Direktivas 2001/18/EK
un 2009/41/EK paredzéto ieprieksgjo vides riska noveért§umu un piekriSanu. Atkapei bitu jaattiecas tikai uz
kliniskajam izpétém ar pétamajiem preparatiem, kas satur GMO vai no tiem sastav un kas paredzéti Covid-19
arstéSanai vai profilaksei. Laikposma, kura pieméro pagaidu atkapi, Direktivas 2001/18/EK un 2009/41/EK
paredzétajam vides riska novertéjumam un piekrisanai nevajadzetu bat priek$nosacijumam tam, lai veiktu minétas
kliniskas izpétes.

(18) Lai nodrosinatu augstu vides aizsardzibas limeni, vietam, kur notiek savvalas tipa virusu modificéSana un ar to
saistitas darbibas, blitu joprojam jaatbilst Direktivai 2009/41/EK. Tapéc tadu zalu razosanai, kas satur GMO vai no
tiem sastav un kas paredzétas Covid-19 arstéSanai vai profilaksei, tostarp pétamo preparatu razoSanai, pagaidu
atkape nebiitu japieméro. Turklat biitu japrasa, lai sponsori veiktu piemérotus pasakumus, kas lidz minimumam
samazina negativo ietekmi uz vidi, ko, balstoties uz pieejamam zinasanam, var gaidit péc pétamo preparatu
apzinatas vai nejausas izplatianas vide.

(19) Tapéc nebitu japrasa, lai pieteikuma iesniedzgjs, iesniedzot tirdzniecibas atlaujas pieteikumus saskana ar Direktivu
2001/83[EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004 zalem, kas satur GMO vai no tiem sastav un kas paredzétas Covid-19
arsteSanai vai profilaksei un uz kuru kliniskajam izpétem attiektos 3aja regula paredzéta atkape, iesniedz
kompetentas iestades rakstisku piekriSanu GMO apzinatai izplati$anai vidé pétniecibas un izstrades vajadzibam, ka
aprakstits Direktivas 2001/18/EK B dala.

(20) S regula neskar Savienibas noteikumus par cilvekiem paredzétam zalem. Ka paredz Regula (EK) Nr. 726/2004,
ietekme uz vidi zalém, kas satur GMO vai no tiem sastav un kas paredzétas Covid-19 arstéSanai vai profilaksei,
joprojam biis javérte EMA, lidztekus izvértgjot attiecigo zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu, ievérojot Direktiva
2001/18/EK noteiktas vides drosibas prasibas.

(21) Joprojam ir piemérojama Direktiva 2001/20/EK, un kliniskajam izp&t€m ar p&tamajiem preparatiem, kas satur GMO
vai no tiem sastav un kas paredzéti Covid-19 arstéSanai vai profilaksei, joprojam ir vajadziga rakstiska atlauja no
kompetentas iestades katra dalibvalsti, kura tiks veikta izpéte. Joprojam obligata ir atbilstiba &tikas prasibam un
labai kliniskajai praksei kliniskas izpétes veikSana, ka ari atbilstiba labai raZoSanas praksei attieciba uz GMO
saturosu vai no tiem sastavoSu pétamo preparatu razosanu vai importéSanu.

(22) Kopuma Savieniba vai dalibvalstis zales tirgli var laist tikai tad, ja kompetentas iestades saskana ar Direktivu
2001/83[EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004 ir pieskirusas tirdzniecibas atlauju. Tomér Direktiva 2001/83/EK un
Regula (EK) Nr. 726/2004 paredz iznémumus no §is prasibas situacijas, kam raksturiga steidzama vajadziba ievadit
zales, lai apmierinatu pacienta Ipasas vajadzibas, aiz lidzcietibas vai reag&jot uz aizdomam vai apstiprindjumu par
to, ka ir izplatijusies patogéni, toksini, kimiskas vielas vai kodolstarojums, kas var nodarit kaitgjumu. Konkrétak,
Direktivas 2001/83/EK 5. panta 1. punkts atlauj dalibvalstim apmierinat ipasas vajadzibas, neattiecinat minétas
direktivas noteikumus uz zalém, ko piegada, izpildot bona fide pastitijumu, kura izdari§ana nav pieprasita, un kas
izgatavotas saskana ar pilnvarota veselibas apriipes specialista specifikacijam un ir paredzétas atsevisku pacientu
lietoSanai, $im specialistam uzpemoties tieSu personisku atbildibu. Direktivas 2001/83/EK 5. panta 2. punkts
paredz, ka dalibvalstis var arl uz laiku atlaut izplatit vel neregistrétas zales, lai novérstu iesp&amu vai jau
apstiprinatu patogénu, toksinu, kimisku vielu vai kodolstarojuma izplatiSanos, kas varétu radit kaitéjumu. Regulas
(EK) Nr. 726/2004 83. panta 1. punkts paredz, ka cilvékiem paredzétas zales dalibvalstis var darit pieejamas
lidzcietigai lietosanai tadu pacientu grupai, kuriem ir hroniski vai smagi novajinosa slimiba vai slimiba, par ko
uzskata, ka ta apdraud dzivibu, un kurus nav iesp&jams apmierinosi arstét ar atlautam zalém.
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(23) Dazas dalibvalstis ir paudusas Saubas par Direktivas 2001/83/EK un Regulas (EK) Nr. 726/2004 noteikumu
mijiedarbibu ar GMO tiesibu aktiem. levérojot steidzamibu sabiedribai darit pieejamas Covid-19 vakcinas vai
terapijas, kolidz tas $im nolikam bis gatavas, un lai izvairitos no kavéjumiem vai neskaidribam attieciba uz $o zalu
statusu dazas dalibvalstis, ir lietderigi precizét, ka tad, ja dalibvalstis, ievérojot Direktivas 2001/83/EK 5. panta 1.
un 2. punktu vai Regulas (EK) Nr. 726/2004 83. panta 1. punktu, pienem lémumus par zalém, kas satur GMO vai
no tiem sastav un kas paredzétas Covid-19 arstéSanai vai profilaksei, nav priek$nosacfjuma par vides riska
noveértgjumu vai piekriSanu saskana ar Direktivu 2001/18/EK vai Direktivu 2009/41/EK.

(24) Nemot véra to, ka §is regulas mérkus, proti, paredzét pagaidu atkapi no Savienibas tiesibu aktiem par GMO, lai
nodrosinatu, ka nekavéjas vairaku dalibvalstu teritorija veiktas kliniskas izpétes ar pétamajiem preparatiem, kas
satur GMO vai no tiem sastav un kas paredzéti Covid-19 arstéSanai vai profilaksei, un attieciba uz zalém, kas satur
GMO vai no tiem sastav un kas paredzétas Covid-19 arstéSanai vai profilaksei, precizét Direktivas 2001/83/EK
5. panta 1. un 2. punkta un Regulas (EK) Nr. 726/2004 83. panta 1. punkta piemérosanu, nevar pietickami labi
sasniegt atsevi§kas dalibvalstis, bet to darbibas méroga un iedarbibas dé] tos var labak sasniegt Savienibas limeni,
Savieniba var pienemt pasakumus saskana ar Liguma par Eiropas Savienibu (“LES”) 5. panta noteikto subsidiaritates
principu. Nemot véra to, cik svarigi ir visas ricibpolitikas nodrosinat augsta limena aizsardzibu videi, un saskana ar
minétaja panta noteikto proporcionalitates principu $ai regulai biitu jaattiecas tikai uz pasreizéjo arkartas situaciju,
kura ir saistita ar talitgjiem draudiem cilvéku veselibai, ja mérki aizsargat cilvéku veselibu citadi sasniegt nav
iespgjams, un ta paredz vienigi tos pasakumus, kas ir vajadzigi minéto mérku sasnieg$anai.

(25) Nemot veéra So steidzamibu, tika uzskatits, ka ir lietderigi paredzét izpémumu attieciba uz astonu nedélu laikposmu,
kas minéts 4. panta Protokola Nr. 1 par valstu parlamentu lomu Eiropas Savieniba, kur§ pievienots LES, Ligumam
par Eiropas Savienibas darbibu un Eiropas Atomenergijas kopienas dibinasanas ligumam.

(26) Nemot véra §is regulas mérkus, proti, nodrosinat, lai nekavéjoties varétu sakties kliniskas izpétes ar pétamajiem
preparatiem, kas satur GMO vai no tiem sastav un kas paredzéti Covid-19 arsté$anai vai profilaksei, un precizét
Direktivas 2001/83/EK 5. panta 1. un 2. punkta un Regulas (EK) Nr. 726/2004 83. panta 1. punkta pieméroSanu
attieciba uz zalém, kas satur GMO vai no tiem sastav un kas paredzétas Covid-19 arstéSanai vai profilaksei, 3ai
regulai biitu jastajas speka steidzamibas karta nakamaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja
Vestnest,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Saja regula pieméro $adas definicijas:

1) “kliniska izpéte” ir kliniska izpéte, ka definéts Direktivas 2001/20/EK 2. panta a) punkta;

2) “sponsors” ir sponsors, ka definéts Direktivas 2001/20/EK 2. panta e) punkt3;

3) “pétamais preparats” ir pétamais preparats, ka definéts Direktivas 2001/20/EK 2. panta d) punkta;
4) “zales” ir zales, ka definéts Direktivas 2001/83/EK 1. panta 2. punkta;

5) “genétiski modificéts organisms” jeb “GMO” ir genétiski modificéts organisms, ka definéts Direktivas 2001/18/EK
2. panta 2) punkta.

2. pants

1. Nekadam darbibam, kas saistitas ar kliniskajam izpétém, tostarp iepakoSanai un markéSanai, glabasanai,
transporté$anai, iznicinasanai, likvidésanai, izplatiSanai, piegidasanai, ievadiSanai vai lietoSanai attieciba uz cilvékiem
paredzétiem pétamajiem preparatiem, kas satur GMO vai no tiem sastav un kas paredzéti Covid-19 arstéSanai vai
profilaksei, iznemot pétamo preparatu razosanu, nav nepiecie$ams iepriek$éjs vides riska novértgjums vai piekriSana
saskana ar Direktivas 2001/18/EK 6. lidz 11. pantu vai Direktivas 2009/41/EK 4. lidz 13. pantu, ja $is darbibas ir saistitas
ar kliniskas izpétes veiksanu, kas atlauta saskana ar Direktivu 2001/20/EK.

2. Sponsori veic piemérotus pasakumus, lai lidz minimumam samazinatu paredzamo negativo ietekmi uz vidi no
apzinatas vai nejausas pétamo preparatu izplatiSanas vide.
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3. Atkapjoties no Regulas (EK) Nr. 726/2004 6. panta 2. punkta a) apak$punkta un no Direktivas 2001/83/EK
I pielikuma I dalas 1.6. punkta ceturtas dalas otra ievilkuma, pieteikumos tirdzniecibas atlaujas sanemsanai zalém, kuras
satur GMO vai no tiem sastav un kuras paredzétas Covid-19 arstéSanai vai profilaksei, iesniedz&jam netiek prasits ieklaut
kopiju kompetentas iestades rakstiskajai piekriSanai GMO apzinatai izplatiSanai vidé pétniecibas un izstrades vajadzibam
saskana ar Direktivas 2001/18/EK B dalu.

3. pants

1.  Direktivas 2001/18/EK 6. lidz 11. pantu un 13. lidz 24. pantu, ka ari Direktivas 2009/41/EK 4. lidz 13. pantu
nepieméro darbibam, kas saistitas ar tadu zalu piegadasanu un lietoanu, kuras satur GMO vai no tiem sastav un kuras
paredzétas Covid-19 arstéSanai vai profilaksei, tostarp iepako$anai un markésanai, glabasanai, transportésanai,
iznicinasanai, likvidé$anai, izplati§anai vai ievadiSanai, iznemot zalu razoanu, neviena no $adiem gadijumiem:

a) ja dalibvalsts $adas zales ir izslégusi no Direktivas 2001/83/EK noteikumiem, ievérojot minétas direktivas
5. panta 1. punktu;

b) ja dalibvalsts $adas zales ir uz laiku atlavusi, ievérojot Direktivas 2001/83/EK 5. panta 2. punktu; vai

¢) ja dalibvalsts $adas zales ir darfjusi pieejamas, ievérojot Regulas (EK) Nr. 726/2004 83. panta 1. punktu.
2. Jaiespéjams, dalibvalstis veic piemérotus pasakumus, lai lidz minimumam samazinatu paredzamo negativo ietekmi
uz vidi no apzinatas vai nejausas zalu izplatisanas vidé.

4. pants
1.  So regulu pieméro, kamér vien PVO ir pasludinajusi Covid-19 par pandémiju vai kamér vien ir piemérojams
istenoSanas akts, ar kuru Komisija atzist sabiedribas veselibas arkartas situaciju Covid-19 de| saskana ar Eiropas Parlamenta

un Padomes Lémuma Nr. 1082/2013/ES () 12. pantu.

2. Kad vairs nepastav 1. punkta minétie nosacijumi §is regulas piemérosanai, Komisija publicé attiecigu pazinojumu
Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.

3. Sisregulas 2. panta darbibas joma eso$as kliniskas izpétes, kuras saskana ar Direktivu 2001/20/EK tika atlautas pirms
§a panta 2. punkta minéta pazinojuma publicéSanas, drikst likumigi turpinat un izmantot tirdzniecibas atlaujas pieteikuma

pamato$anai bez vides riska novértéjuma vai piekriSanas saskana ar Direktivas 2001/18/EK 6. lidz 11. pantu vai Direktivas
2009/41[EK 4. Iidz 13. pantu.

5. pants

Siregula stajas spéka nakamaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savientbas Oficialaja Veéstnes.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2020. gada 15. jilija

Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
priekssedetajs priekssedetaja
D. M. SASSOLI J. KLOECKNER

() Eiropas Parlamenta un Padomes Lémums Nr. 1082/2013/ES (2013. gada 22. oktobris) par nopietniem parrobezu veselibas
apdraud&jumiem un ar ko atce] Lémumu Nr. 2119/98/EK (OV L 293, 5.11.2013., 1. Ipp.).
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