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Priekslikums
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
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PASKAIDROJUMA RAKSTS

1. PRIEKSLIKUMA KONTEKSTS
. Priekslikuma pamatojums un merki

Sis priekslikums papildina Regulu (ES).../... [Eiropas Biotehnologiju akts], ar ko izveido
tiesisko reguléjumu veselibas biotehnologijas nozares konkurétsp&jas stiprinasanai. Minéta
regula rada un pastiprina labvéligus apstaklus veselibas biotehnologijai, sakot ar p&tniecibu un
izstradi un beidzot ar biotehnologijas inovaciju un produktu savlaicigu laiSanu Savienibas
tirgli un razosanu, vienlaikus aizsargajot augstus cilvéka veselibas, pacientu droSibas un
dzivnieku veselibas, vides, &tikas, produktu kvalitates, partikas un baribas nekaitiguma un
biodrosibas standartus. Minétaja regula veselibas biotehnologija ir biotehnologijas
izmantoSana cilvéka veselibas un tadu biotehnologisku lietojumu veicinasanai, aizsargaSanai
un atjaunos$anai, kas saistiti ar dzivnieku veselibu, augu veselibu, veterinariem pasakumiem
sabiedribas veselibas aizsardzibai un partikas nekaitigumu, ciktal §is jomas tieSi vai netieSi
veicina cilvéka veselibas aizsardzibu un atbilst Savienibas sabiedribas veselibas mérkiem, kas
noteikti Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 168. pantd. Miné&tas horizontalas iniciativas
vispargjais konteksts, pamatojums un mérki ir siki izklastiti to papildinosaja paskaidrojuma
raksta. Lai jaunais regul&jums efektivi darbotos saskana ar spéka esoSo acquis, ir vajadzigi
meérktiecigi atjauninajumi divos nozaru tiesibu aktos.

Direktiva 2001/18/EK par genétiski modificétu organismu apzinatu izplati¥anu vide!

Genétiski modificétiem mikroorganismiem (GMM) ir iz8kiro$a nozime biotehnologija gan ka
razoSanas lidzeklim, gan ka pasSiem produktiem. Mikroorganismi vairojas un aug strauji, un
tos var viegli modificét. To lietojumi ir plasi un daudzveidigi, ne tikai veselibas nozar€, bet ar1
daudzkur citur. Produkti, ko péta izmantoSanai lauksaimniecibas partikas produktos, ietver
jaunus bioméslosanas lidzeklus un biopesticidus, biologiskos partikas konservantus un
biosensorus, kas registré partikas produktu piesarnojumu. Ripniecibas nozaré GMM var
izmantot kaitigu kimikaliju un gazu, ieskaitot COz, atdaliSanai no notekiideniem un emisijam
un vertigu metalu, pieméram, zelta un litija, atgiiSanai no elektronikas un bateriju
atkritumiem. Lidzigus GMM var izmantot arT vides lietojumos augsnes veselibas un tidens
kvalitates atjaunoSanai. Tiek pétitas ar1 iesp&jas modulét liellopu zarnu mikrobiomu ar noltiku
samazinat metana emisijas. Vairaki no Siem produktiem jau tiek tirgoti vai ir vélakos izstrades
posmos tresas valstis, galvenokart ASV un Kina. Kopa §ie produkti varétu biitiski ietekmét ES
ekonomiku un konkur€tsp&u un veicinat, pieméram, siltumnicefekta gazu emisiju
samazinasanu, ilgtsp&jigaku instrumentu izmantoSanu lauksaimnieciba, partikas izSkérdeéSanas
samazinaSanu, pesticidu un zalu atlieku izvadiSanu no vides vai rezistences pret
antimikrobialiem lidzekliem apkaroSanu.

GMM izstrades laiks un izmaksas ir daudz zemakas neka citiem genétiski modificétiem (GM)
organismiem, pieméram, GM augiem. Tapéc tiesiskajam regul€jumam ir janodroSina, ka
GMM un no tiem iegiiti produkti nonak Savienibas tirgii, pirms tie ir novecojusies.

Lai atraisitu GMM inovacijas potencialu un padaritu ES tirgu pievilcigaku to izstradei,
razoSanai un tirdzniecibai, ir japanak, ka pieme&rojamie noteikumi par GMM atbilst

! Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/18/EK (2001. gada 12. marts) par gené&tiski modificétu
organismu apzinatu izplatiSanu vid€ 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).
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paredz&tajam méerkim. Direktiva 2001/18/EK par genétiski modificétu organismu (GMO)
apzinatu izplatiSanu vidé galvenokart tika izstradata, lai reglamentétu GM augus, un tadejadi
ta ir mazak piemérota GM mikroorganismiem, kas no augiem bitiski atSkiras biologisko
Ipasibu un sp&ju, ka art iesp&jamo lietojumu zina.

Direktiva 2010/53/ES par transplantacijai paredzétu cilvéku organu kvalitati un
drosibu?

Blivo organu transplantacijas joma, kas ir dala no plasakas cilvéku izcelsmes vielu (SOHO)
jomas, notiek nepartraukta inovacija, it Tpasi izmantojot tehnologijas, kuru merkis ir
paplasinat ex vivo laika intervalu starp ieguvi no donora un transplantaciju sanéméjam.
Paildzinot So laika intervalu, rodas iesp&jas piemérot dazada veida apstrades darbibas organu
funkcionala stavokla saglabaSanai vai uzlaboSanai pirms transplantacijas. Lai panaktu
juridisko noteiktibu, ar So aktu ievie$ noteikumus, kas precize, ka §is apstrades darbibas var
organizeét transplantacijas parvaldes iestazu uzraudziba. Ja Sada apstrade ietver zales,
mediciniskas ierices vai SOHO preparatus, transplantacijas parvaldes iestades ciesi sadarbojas
ar attiecigajam kompetentajam iestadém, kuram par minétajam jomam ir attiecigas specialas
zinasanas, tad€jadi nodrosinot saskanotu uzraudzibu un koordingtu regulativo Istenosanu.

. Saskaniba ar speka esoSajiem noteikumiem konkrétaja politikas joma

Merktiecigie Direktivas 2001/18/EK  grozijumi atbilst minétas direktivas galvenajiem
mérkiem, proti, nodroSinat augstu cilvéka veselibas un vides aizsardzibas limeni GMO
apzinata izplatiSana un laiSana tirgd un nodrodinat iek3gja tirgus efektivu darbibu. Seit
ierosinato pielagojumu merkis ir izveidot pielagotu, efektivaku un racionalaku tiesisko
reguléjumu attieciba uz GMM. Tie attiecas uz riska novertejumu, uz to laiSanai tirgii dotas
piekriSanas derigumu un uz visiem GMM piemérojamajam atklaSanas metodém, un uz zema
riska GMM jeédziena ievieSanu, tai skaita zinatniskiem krite€rijiem, kas apstiprina So statusu,
un nosaka sist€ému racionalizetai atlauju pieskirSanas procedirai atbilstigiem zema riska
GMM. Sie ievieSsamie pasakumi atspogulo jaunakos zinatniskos novértéjumus un atbilst
zinatnes un tehnikas attistibai péc minétas direktivas pienemsanas.

Grozijumi Direktiva 2010/53/ES arT atbilst tas mérkim nodroSinat transplantacijai paredzetu
cilveku organu augstus kvalitates un droSibas standartus. Organu apstrades darbibu
regul§juma preciz€Sana un parraudzibas mehanismu stiprinaSana direktivu pieskano
pasreizgjai kliniskajai praksei un atbalsta koordinétu istenoSanu visas dalibvalstis.

Kopa Sie meérktiecigie grozijumi saglaba speka esoSo tiesibu aktu aizsardzibas meérkus,
vienlaikus veicinot Biotehnologiju akta mérku sasniegSanu.

. Saskaniba ar citam Savienibas politikas jomam

Priekslikums atbalsta plasakus mérkus, kas noteikti Eiropas Biotehnologiju akta, kurs$ ir dala
no Savienibas stratégiskajiem centieniem stiprinat konkurétsp&ju, inovacijas sp&jas un drosu
biotehnologijas attistibu visas nozarés. Priekslikums veicina konsekventaku, ieklaujosaku un
paredzamaku regulativo vidi biotehnologijas lietojumiem Savieniba.

2 Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2010/53/ES (2010. gada 7. julijs) par transplantacijai
paredzetu cilvéku organu kvalitates un dros§ibas standartiem (OV L 207, 6.8.2010., 14. Ipp., ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/53/0j).
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Direktivas 2001/18/EK grozijumi ir saskanigi ar Savienibas politiku, kas veicina zinatniski
pamatotu riska novert§jumu un samérigas regulativas prasibas, tai skaita Eiropas Partikas
nekaitiguma iestades (EFSA) darbu GMM joma. Tie ar1 papildina Savienibas iniciativas, kuru
merkis ir atbalstit p&tniecibu, inovaciju un drosu biotehnologijas izmantoSanu ripnieciskos,
vides un ar veselibu saistitos lietojumos.

Grozijumi Direktiva 2010/53/ES saskan ar plasaku Savienibas politiku sabiedribas veselibas,
mediciniskas apriipes kvalitates un drosibas un parrobezu veselibas apripes sistému efektivas
darbibas joma. Preciz€jot organu apstrades tehnologiju reguléjumu, prickslikums atbalsta
koordin€tu TstenoSanu visas dalibvalstis un papildina Savienibas darbibas blakus jomas,
pieméram, zalu, medicinisko ieri€u un cilvéka izcelsmes vielu joma.

2. JURIDISKAIS PAMATS, SUBSIDIARITATE UN PROPORCIONALITATE
. Juridiskais pamats

— Liguma par Eiropas Savienibas darbibu (LESD) 114. pants, kas ir pamats pasakumu
veikSanai to tiesibu aktu tuvinaSanai, kuru mérkis ir iek$€ja tirgus izveide un darbiba.
Saskana ar LESD 114. panta 3. punktu priekslikuma mérkis ir panakt augsta limena
veselibas un droSibas aizsardzibu;

— LESD 168. panta 4. punkts par augsta cilveka veselibas aizsardzibas Ilimena
sasniegSanu, kopigu drosibas apsvérumu dé| pienemot pasakumus, ar ko nosaka
augstus kvalitates un drosibas standartus cilvéka izcelsmes organiem un vielam,
asinim un asins preparatiem; veterinarijas un fitosanitarijas joma, kur tieSais merkis
ir sabiedribas veselibas aizsardziba; un pasakumus, ar kuriem nosaka augstus
kvalitates un droSibas standartus zalém un mediciniskam iericém.

. Subsidiaritate (neekskluzivas kompetences gadijuma)

Saskana ar subsidiaritates principu jomas, kas neietilpst tas ekskluziva kompetence, Savieniba
rikojas tikai tada gadijuma, ja un ciktal dalibvalstis paSas nevar pietickami labi sasniegt
ierosinatas darbibas mérkus.

Prasibas par tadu produktu laiSanu tirgdi, kas satur GMM vai sastav no tiem, jau ir saskanotas
Savienibas Itmeni ar spéka esoso tiesisko reguléjumu, ko pieméro GMO. leprieks paskaidroto
iemeslu dé| tiesiskais regulgjums ir japielago GMM specifikai. Saja nolika Savienibai ir
jarikojas, grozot Direktivu 2001/18/EK.

Lai sasniegtu iepriek$ izklastitos mérkus, ir jagroza Direktiva 2010/53/ES, un to var izdarit
tikai Savienibas ITment.

. Proporcionalitate

Priekslikums neparsniedz to, kas ir nepiecieSams, lai tiktu sasniegti Regulas (ES).../...
[Eiropas Biotehnologiju akts] un spéka eso$o nozaru tiesibu aktu galvenie mérki, proti,
nodros$inat augstus standartus cilvéka veselibas, dzivnieku veselibas, pacientu un patérétaju,
ka arT vides aizsardzibai, vienlaikus stiprinot biotehnologijas nozares konkurétsp&ju.

Turklat attieciba wuz Direktivas 2001/18/EK  grozijumiem priekSlikums nodroSina
proporcionalitati, paredzot pielagot riska noveért§jumu un citas prasibas noliika atspogulot
GMM specitiku un radot pielagotus noteikumus zema riska GMM. So pielagojumu meérkis ir
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nodro$inat, ka piemé&rojamas prasibas neparsniedz to, kas ir nepiecieSams, lai sasniegtu tiesibu
aktu mérkus un it pasi augstu droSibas Iimeni cilvéka veselibai un videi.

. Juridiska instrumenta izvéle

Ta ka ar priekSlikumu groza spéka esoSas direktivas, piemérots instruments ir direktiva.
Tadgjadi nepiecieSsamie pielagojumi tiek izdariti tie$i Direktiva 2001/18/EK un 2010/53/ES,
vienlaikus saglabajot to juridisko struktiiru un transpon€Sanas mehanismus.

3. EX POST IZVERTEJUMU, APSPRIESANOS AR IEINTERESETAJAM
PERSONAM UN IETEKMES NOVERTEJUMU REZULTATI
. EX post izvértéjumi / atbilstibas parbaudes

Komisija 2021. gada publicgja pétijumu par jauniem genomikas pan€mieniem (“JGP”), ko
pieméro augiem, dzivniekiem un mikroorganismiem?, un taja ir secinats, ka dati joprojam ir
parak ierobezoti, lai $aja joma varetu veikt jebkadas politikas darbibas. P&tijuma tika
konstatéti ierobezojumi GMO tiesibu aktu sp&jai neatpalikt no zinatnes attistibas, un tas rada
istenoSanas problémas un juridisko nenoteiktibu. Taja secinats, ka ir pazimes, ka
piemérojamie tiesibu akti ir japielago zinatnes un tehnologiju attistibai. Péc pétijjuma
Komisija pienéma tiesibu akta priekslikumu par augiem, kas iegiiti ar konkr&tiem JGP?.
Tomer attieciba uz citiem JGP un lietojumiem citos organismos, tai skaita mikroorganismos,
pétijuma tika secinats, ka nepiecieSamas zinatniskas atzinas joprojam ir ierobezotas vai to
trukst, it Tpasi par droSuma aspektiem.

Lai novérstu $o zinasanu trikumu, Komisija lidza EFSA un Eiropas Savienibas genétiski
modificetas partikas un baribas references laboratoriju, un Eiropas GMO laboratoriju tiklu
(ENGL) sniegt zinojumus par mikroorganismiem.

2024. gada 19.junija EFSA pienéma atzinumu par jaunu biotehnologisku sasniegumu
pieméroSanu mikroorganismiem, kura ta secinaja, ka iesp&jamie apdraud&umi ir saistiti ar
ieviestajam izmainam neatkarigi no izmantotas metodes un ka riska novértéSanas pamata
vajadz€tu biit mikroorganismus saturoSa vai no tiem sastavoSa produkta 1paSibam. Ta ari
secindja, ka dazu GMM gadijuma biitu vajadzigs mazak prasibu attieciba uz riska novértéSanu
salidzindjuma ar tam, ko pieméro GMO kopuma®, un sniedza dazus kriterijus mingto GMM

identificésanai®.

P&tfjums par jauno genomikas panémienu statusu Savienibas tiesibas un nemot véra Tiesas spriedumu
lieta C-528/16, SWD(2021) 92 final.

4 COM(2023) 410 final.

EFSA GMO ekspertu grupa (EFSA Ekspertu grupa genétiski modificétu organismu jautdjumos),
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), e8895, 4. punkts:
https://doi.org/10.2903/j.efsa.192024.8895.

6 EFSA Zinatniska komiteja, 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., 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.
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ESRL-ENGL 2025. gada iesniedza zinojumu par tadu mikroorganismu atklasanu, kas iegiiti ar
JGP’, noradot uz dazam problémam, ko rada tehniskas griitibas un tas, ka dazos gadijumos
var rasties ar1 lidzigas modifikacijas tam, kas iegiitas ar JGP.

Sis atzinums un zinojums sniedz attiecigus zinatniskus pieradijumus par $o priekslikumu. Ir
nemts véra ari plasaks EFSA darbs ar mikroorganismiem?.

Attieciba uz organu transplantaciju Direktivas 2010/53/ES Tstenosana gita pieredze liecina, ka
paradas arvien sarezgitakas organu konservacijas un apstrades tehnologijas, uz kuram pilniba
neattiecas spéka esoSie noteikumi, bet kuras neparprotami ietekmé kvalitati, dro§ibu un
uzraudzibu.

Turklat Komisija ir izmantojusi kontaktus ar kompetentajam iestadém, transplantacijas
centriem, nozari un pétniecibas organizacijam, kas ir uzsveruSas gan organu apstrades
inovacijas potencialu, gan nepiecieSamibu péc juridiskas skaidribas un samérigam, zinatniski
pamatotam prasibam.

. ApsprieSanas ar ieinteresétajam personam

Attieciba uz Direktivu 2001/18/ES tiek veikts Eiropas Komisijas pasitits argjs pétijums (“ES
biotehnologijas un bioraZo$anas tiesiska reguléjuma analize”)’. P&tfjuma sniegts plass
parskats par galvenajiem ES un valstu tiesibu aktiem, kas attiecas uz biotehnologijam un
biorazoSanas produktiem un procesiem, neatkarigi no ta, vai tie ir horizontali vai nozarei
specifiski, un ar apsekojumu, interviju un darbseminaru izmanto$anu apzinatas problémas, to
celoni un sekas ieinteres€tajam personam. P&tljuma noveértéta ar1 ar ES tiesisko reguléjumu
saistito politikas risinajumu ietekme. 25 intervijas (Iidz 2025. gada novembrim) ir savakti
pieradijumi par risinajumu ietekmi uz genétiski modificétiem mikroorganismiem.

Turklat ir nemti veéra ieinteresé€to personu viedokli par GMM, kas pausti uzaicinajumos
iesniegt atsauksmes saistiba ar Biotehnologiju aktul® un Partikas un baribas nekaitiguma
vienkarsosanas Omnibus paketi!, uzsverot nesenos jaunindjumus attieciba uz GMM un
uzsverot nepiecieSamibu §tm noris€m pielagot GMO regul&jumu.

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”, Eiropas Savienibas Publikaciju

birojs, Luksemburga, 2025, https://data.europa.eu/doi/10.2760/1846532, JRC143597.

8 EFSA Zinatniska komiteja, 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.

o Ietekmes novert&juma atbalsta pétijums “Analysis of the regulatory framework for biotechnology and

bioufacturing in the EU”; pakalpojuma pieprasijums Nr. 1005/PP/GRO/IMA/24/2129/14500.

Eiropas Komisija, timeklvietne “Izsakiet viedokli”, https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-

your-say/initiatives/14627-Biotech-Act_|Iv.

1 Eiropas Komisija, timek]vietne “Izsakiet viedokli”, https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-

your-say/initiatives/14824-Food-and-feed-safety-simplification-omnibus_Iv.
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Visbeidzot, mérktiecigas apsprieSanas darbibas tiek veiktas ar1 saistiba ar atbalsta petijjumu

Eiropas Partikas nekaitiguma agentiiras izvérté$anai'?,

. letekmes novértejums

Nemot véra politisko steidzamibu risinat Eiropas Biotehnologiju akta (Regula (ES).../...)
apzinatas politikas problémas, ietekmes noverte§jumu nevargja veikt termina, kas bija pieejams
pirms priekslikuma pienemSanas. Ta vieta tiks sagatavots analitisks dienestu darba
dokuments. Analitiskaja dienestu darba dokumenta tiks izskaidrots priekslikums un sniegti ta
pamata esosie pieradijumi un ietekmes analize, arT izmaksu un ieguvumu novertgjums.

Priekslikuma noteikumi attiecas uz vienkarSoSanas pasakumiem, kas parasti nepiedava
dzivotspg€jigas alternativas un nemaina grozito tiesibu aktu mérkus. Tomér politikas
pamatojums, apsvertie risinajumi un apstiprinoSie pieradijumi tika izstradati, apspriezoties ar
ieinteres€tajam personam un veicot analizi Eiropas Biotehnologiju akta sagatavoSanas laika.

. Normativa atbilstiba un vienkar§o$ana

Priekslikums ir dala no Eiropas Biotehnologiju akta, kura galvenie politikas mérki cita starpa
ir modernizét un vienkarSot tiesisko reguléjumu, novérst dubléSanos un nevajadzigus
administrativus posmus. Tapéc priekslikuma meérkis ir uzlabot biotehnologijas nozares
regulativo vidi un samazinat nevajadzigu slogu un izmaksas uznémumiem un iestadém,
neapdraudot cilvéka veselibas un vides aizsardzibu.

. Pamattiesibas

Priekslikuma ir ievérotas Eiropas Savienibas Pamattiesibu harta noteiktas tiesibas un principi,
un tas neapdraud cilvéka veselibas, dzivnieku labturibas vai vides aizsardzibas limeni, ko
garanté speka esoSais tiesiskais regul&jums.

4, IETEKME UZ BUDZETU

Prieks$likums tiesi neietekmé Savienibas budZetu.

o. CITI ELEMENTI
. Detalizéts konkrétu priekslikuma noteikumu skaidrojums
Grozijumi Direktiva 2001/18/EK (genétiski modificéti mikroorganismi)

Ar $o direktivu Direktivas 2001/18/EK C dala ievies ipasus noteikumus par tadu produktu
laiSanu tirgi, kas satur GMM vai sastav no tiem un kas nav partika un bariba, noluka izveidot
pielagotu, efektivaku un racionaliz&tu tiesisko regul€jumu attieciba uz GMM, vienlaikus
saglabajot augstu cilvéka veselibas un vides drosibas limeni.

Ierosinatie noteikumi attiecas uz riska noveért€jumu, to laiSanai tirgl pieSkirtas atlaujas
derigumu un atklasanas metodém, kas piemérojamas visiem GMM. Attieciba uz pielagotu
riska novertgjumu ar delegéto aktu ir paredzets grozit Direktivas 2001/18/EK Il pielikuma

12 “Performance _ Evaluation of Furopean Food Safety  Authority - Food Safety”,

https://food.ec.europa.eu/horizontal-topics/general-food-law/performance-evaluation-european-food-
safety-authority_en.
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noteiktas informacijas prasibas, lai tas pielagotu GMM specifikai, ieverojot
Direktivas 2001/18/EK Il pielikuma noteiktos vispargjos vidiska riska noveértésanas principus.
Kompetento iestazu dota piekriSana GMM gadijuma bitu deriga neierobezotu laiku.
Priekslikuma ir pielagota ari kartiba prasibu attieciba uz atklaSanas metodi izpildiSanai
gadijumos, kad nav iesp&jams nodrosinat metodi, kas atklaj, identific€ un kvantificg.

Turklat ar prieksSlikumu tiktu ieviests ar1 zema riska GMM j&dziens, ar1 zinatniskie kriteriji,
kas So statusu apstiprina, un izveidota racionalizéta atlauju pieSkirSanas procediiras sistema
atbilstigiem zema riska GMM. Tiek ierosinats, ka Komisija ar delegétajiem aktiem papildina
zema riska krit€rijus un groza direktivu, lai pielagotu III pielikuma noteiktas riska
novertéSanas informacijas prasibas un dazus procediiras elementus. Tapat priekslikuma ir
pielagota prasiba veikt zema riska GMM vides monitoringu péc laiSanas tirgli, paredzot
iesp€ju pazinojuma iesniedz€jam, pamatojoties uz konkrétiem nosacijumiem, ierosinat
neveikt vides monitoringu péc laiSanas tirgd.

Grozijumi Direktiva 2010/53/ES (organu apstrade)

Darbibas joma

Direktivas 2010/53/ES darbibas joma tiek grozita, lai lidztekus ziedoSanai, testéSanai,
aprakstiSanai, ieguvei, transport€Sanai un transplantacijai skaidri ieklautu apstradi un lai
precizétu, ka gadijumos, kad organus izmanto p&tniecibas noliikos, direktivu pieméro tikai
tad, ja tie ir paredzeti transplantacijai cilvéka kerment.

Definicijas

“Transplantacijas” definicija tiek pielagota, lai atspogulotu procesu, kas paredzéts noteiktu
cilveka kermena funkciju atjaunoSanai, sanémé&jam parstadot organu.

Tiek pievienota jauna “apstrades” definicija, kas attiecas uz darbibam ar organiem, tai skaita,
bet ne tikai, konservaciju, kimijterapiju un kirurgiju, ko veic organa darbibas uzturéSanai vai
uzlaboSanai pirms transplantacijas. Definicija neietver:

. sagatavosanas darbibas kirurgiskas transplantacijas gaita,
. organu parprofilésanu audos vai §iinas,
. tadu vielu izmantoSanu, kuram ir farmakologiska, imunologiska vai metaboliska

iedarbiba, ja galvenais meérkis ir sanémé&jam arst€t vai novérst slimibu, nevis
sagatavot organu.

Organu apstrades reZims (jauns 6.a pants)
Jauns 6.a pants:

. noteic, ka transplantacijas centriem pirms apstradata organa izmantoSanas
san@mejam ir jasanem ieprieks€ja atlauja no kompetentas iestades, iznemot kliniska
iznakuma uzraudzibas planus, kas ir dala no apstradata organa atlaujas,

. transplantacijas centriem uzliek pienakumu veikt apstrades, ar1 paredzetas kliniskas
indikacijas, ieguvumu un riska noveértejumu,
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noteic, ka gadijumos, kad pieradijumi ir ierobezoti vai riski ir biitiski, ieguvumu un
riska novert€§jums un kliniska iznakuma uzraudzibas plans jaiesniedz kompetentajai
iestadei apstiprinasanai,

nosaka prasibu kompetentajam iestadém, ja apstradg ir iesaistitas zales, mediciniska
ierice vai SOHO preparats, parbaudit, vai S§im izmantotajam produktam vai
preparatam ir pieskirta atlauja vai tas ir sertificéts saskana ar attiecigo Savienibas
reguléjumu (Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/83/EK®3, Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr.726/2004'4, Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (ES) 2017/745% un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
2024/1938%), un sadarboties ar iestadem, kas izraudzitas saskand ar min&to
reguléjumu, arT attieciba uz kliniska iznakuma datiem,

noteic prasibu Komisijai publicét sarakstu ar atlautajam organu apstrades darbibam,
attieciga gadijuma ar1 ar tam saistitos produktus,

pilnvaro Komisiju saskana ar Direktivas 2010/53/ES 30. panta 2. punkta miné&to
komitologijas procediiru pienemt isteno$anas aktus, kuros paredz siki izstradatus
noteikumus par atlauju pieskirSanu organu sagatavosanai.

Pielikuma B dala

Organa un donora raksturoSanai vajadziga informacija ir noteikta Direktivas 2010/53/ES
pielikuma, ari A dala (datu minimums) un B dala (papildu dati). B dala tiek grozita, lai
pievienotu “Apstradi” ka darbibu, ko pieméro organam ar mérki uzlabot ta funkcionalo
stavokli un, iesp&jams, ietekmét ta kvalitati un dro$ibu, minot tadus piemérus ka konservacija,
Kimijterapijas un kirurgijas izmanto$ana.
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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.lpp., ELLI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/2025-01-01).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 (2004. gada 31. marts), ar ko nosaka
cilvekiem paredz&to un veterinaro zalu registré$anas un uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido
Eiropas Zalu agenttru (OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/req/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 atce] Padomes Direktivas 90/385/EEK un 93/42/EEK (OV L 117, 5.5.2017., 1. Ipp.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2017/745/0j).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2024/1938 (2024. gada 13. jinijs) 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/req/2024/1938/0j).

LV


http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/2025-01-01
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

LV

2025/0405 (COD)
Priekslikums

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 véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nosiitiSanas valstu parlamentiem,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu®,

nemot véra Regionu komitejas atzinumu®,

1

2

saskana ar parasto likumdoSanas procediru,

ta ka:

1)

)

Ar Regulu (ES).../... [Eiropas Biotehnologiju akts] izveido satvaru veselibas
biotehnologiju nozares konkurétsp&jas stiprinasanai Savieniba no pétniecibas un
izstrades lidz biotehnologiju inovaciju un produktu savlaicigai laiSanai Savienibas
tirgl un razoSanai, vienlaikus aizsargajot augstus cilvéka veselibas, pacientu drosSibas
un dzivnieku veselibas, vides, &tikas, produktu kvalitates, partikas un baribas
nekaitiguma un biodro$ibas standartus. Minétaja regula veselibas biotehnologija ir
biotehnologijas izmanto$ana cilvéka veselibas un tadu biotehnologisku lietojumu
veicinaSanai, aizsargaSanai un atjaunoSanai, kas saistiti ar dzivnieku veselibu, augu
veselibu, veterinariem pasakumiem sabiedribas veselibas aizsardzibai un partikas
nekaitigumu, ciktal $1s jomas tieSi vai netieSi veicina cilveéka veselibas aizsardzibu un
atbilst Savienibas sabiedribas veselibas mérkiem, kas noteikti Liguma par Eiropas
Savienibas darbibu 168. panta.

Nemot véra to, ka Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/18/EK®  un
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2010/53/ES* mérki ir cie$i saistiti ar
Regulas (ES).../... [Eiropas Biotehnologiju akts] mérkiem un ka kop$ minéto
direktivu pienemsanas biotehnologija ir panakts ievérojams progress, ir lietderigi tas
pielagot ar noliiku saskanot ar jauno tehnologisko realitati un Regula (ES).../...
[Eiropas Biotehnologiju akts] noteiktajiem mérkiem un noteikumiem. Mingto

ovce,,[...] Ipp.

ovce,,[...] 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 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 dros§ibas standartiem (OV L 207, 6.8.2010., 14. Ipp., ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/53/0j).
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©)

(4)

(5)

(6)

pielagojumu mérkis ir uzlabot Savienibas biotehnologijas tiesiska reguléjuma
konsekvenci, juridisko skaidribu un raitu darbibu un galu gala nodro$inat droSu un
kvalitativu terapiju un citu produktu pieejamibu Savienibas iedzivotajiem.

Direktivas 2001/18/EK prasibas attiecas uz genétiski modific€tiem mikroorganismiem
(GMM), pieméram, baktrijam, algém, sénittm un virusiem, kas ir produkti vai
ieklauti produktos, kuri paredzeti lietojumiem, kas nav partika un bariba. Kops
minétas direktivas pienemsanas ir panakts ievérojams progress biotehnologija, un
GMM tagad var izmantot, pieméram, ka mesloSanas lidzeklus vai mésloSanas
lidzeklos, biokontrolé, bioremediacija, notekiidenu attiriSana, bioieguvé un
bioekstrah&sana, sniedzot ieguvumus plasaka lauksaimniecibas partikas, rtpniecibas
un vides nozarg.

Péc Komisijas pilnvarojuma Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“Iestade”)
piemérosanu mikroorganismiem?®. Ta secinaja, ka iesp&jamie apdraud&jumi ir saistiti ar
ieviestajam izmainam neatkarigi no izmantotas metodes un ka riska novertgjums bitu
jabalsta uz ta produkta 1pasibam, kas satur mikroorganismus vai sastav no tiem. Ta art
secindja, ka dazu GMM gadijuma biitu vajadzigs mazak prasibu attieciba uz riska
noveértéSanu salidzinajuma ar tam, ko pieméro GMO kopuma. Visbeidzot, Iestade
uzskatija, ka, pamatojoties uz vides riska novertgjumu, attieciba uz daziem GMM var
atteikties no nepiecie$amibas veikt vides monitoringu péc laiSanas tirgi (PMEM).

Nemot véra to, ka Direktiva2001/18/EK galvenokart tika izstradata nolika
reglament&t genétiski modificétus augus, kas iegliti ar noteiktiem visparatzitiem
genomikas pan€mieniem, it Tpasi tadiem panémieniem, ar kuriem organisma ievada
genétisko materialu no nekrustojamam sugam (transgenéze), un nemot véra lestades
secingjumus par GMM un GMM biologiskas 7ipasibas, spg&as un potencialos
lietojumus, kas ievérojami atSkiras no augu ipasibam, Direktiva 2001/18/EK bitu
japielago GMM specifikai, lai inovativi produkti var€tu nonakt tirgdi, pirms tie ir
novecojuSies un bez nesamérigam atlauju pieskirSanas izmaksam, vienlaikus
saglabajot augstu drosibas limeni.

Talab Direktiva 2001/18/EK biitu jagroza, lai ieviestu ipasus GMM laiSanai tirgi
piemérojamus noteikumus ar mérki izveidot pielagotu, efektivaku un racionalizetu
tiesisko regul&jumu, vienlaikus saglabajot augstu drosibas Iimeni cilvéka veselibai un
videi. Nemot veéra, ka iesp&jamie apdraud€jumi ir saistiti ar izmainam, kas ieviestas
mikroorganisma genoma neatkarigi no izmantotas metodes, un ka mikroorganismi
biezi tiek modificéti, kombingjot dazadus panémienus, to vidi gan visparatzitus, gan
jaunus genomikas panémienus®, minétajiem noteikumiem biitu jaattiecas uz GMM
vispar, nekoncentrgjoties uz konkrétiem panémieniem.

EFSA GMO ekspertu grupa (EFSA Ekspertu grupa genétiski modificétu organismu jautdjumos),
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., Dalmay, T. (2024). “New developments in
biotechnology applied to microorganisms”. EFSA Journal, 22(7), e8895, 4. punkts,
https://doi.org/10.2903/j.efsa.192024.8895.

Parisi C. un Rodriguez - Cerezo E., “Current and future market applications of new genomic
techniques”, EUR 30589 EN, Eiropas Savienibas Publikaciju birojs, Luksemburga, 2021, ISBN 978-
92-76-30206-3, doi:10.2760/02472, JRC123830.
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(")

(8)

9)

(10)

Direktiva 2001/18/EK  “mikroorganisma” un “GMM” definicijas bitu jabalsta uz
definicijam, kas dotas Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2009/41/EK’,
iznemot dzivnieku un augu Stnu kultiras. Lai nodroSinatu, ka vispargjais
piemé&rojamais regul&jums attieciba uz GMO ar1 turpmak ir konsekvents, dzivnieku un
augu Stinam biitu japiemé&ro vieni un tie pasi noteikumi neatkarigi no ta, vai tas ir
kultiira, nav kultiira vai iegultas pilnos organismos. Tap&c 1pasajiem noteikumiem butu
jaattiecas tikai uz mikroorganismiem biologiska nozime, tai skaita taksonomiskajam
grupam Archaea un Bacteria, vienstinu sugam un Protozoa, Chromista un Fungi
dzives posmiem, un skiedrveida sénit€m un virusiem, tacu izslédzot dzivnieku un augu
Stnu kulturas.

Lai atspogulotu GMM specifiskas 1paSibas, riska noveért€§juma izmantojamas
Direktivas 2001/18/EK 111 pielikuma noteiktas informacijas prasibas 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, biitu jadelegé Komisijai pilnvaras pienemt
deleggtos aktus saskana ar Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 290. pantu attieciba
uz direktivas III pielikuma noteikto informacijas prasibu groziSanu.

Nemot véra to, ka GMM produktu cikli ir loti Tsi un jaunas paaudzes GMM tiek
izstradati 1sos terminos, un jauni produkti tiek izstradati, izmantojot saistiba ar
iepriek$gjiem giito pieredzi, arT attieciba uz riska novertg§jumu, Direktiva 2001/18/EK
noteiktais piekriSanas deriguma termina ierobezojums rada slogu operatoriem un
valstu kompetentajam iestadém, vienlaikus daudz neuzlabojot $adu produktu droSumu,
nemot véra $o produktu iso kalpoSanas laiku. Direktiva 2001/18/EK jau ir noteikti
pasakumi, ar kuriem nodroSina, ka pazinojuma iesniedzgjs sniedz visu jauno attiecigo
informaciju, un aizsardzibas pasakumi gadijuma, ja tiek konstatéti jauni riski. Tap&c
Direktiva 2001/18/EK butu japaredz, ka GMM laiSanai tirgl pieSkirtajam atlaujam
vajadzetu but derigam neierobezotu laiku. Visus cilvéka veselibas un vides
aizsardzibai vajadzigos pasakumus butu jaturpina pienemt katrreiz, kad S$adas
pieskirtas piekriSanas vairs neatbilst minétaja direktiva izklastitajiem droSibas
nosacfjumiem, nemot véra jaunu informaciju, kas kluvusi pieejama, un zinatnes un
tehnikas attistibu.

2025. gada 2. oktobr1 Eiropas GMO laboratoriju tikla (ENGL) Jaunu mutagenézes
panémienu darba grupa public€ja zinojumu par analitiskajam iespgjam un problémam,
kas saistitas ar tadu mikroorganismu atklaSanu, kuri modificéti, izmantojot jaunus
genomikas pan€mienus, secinot, ka analitiska test€Sana attieciba uz daziem ar
minétajiem panemieniem iegitiem GMM nav iesp€jama, it Tpasi saistiba ar parasto
laboratorisko kontroli®. Tapéc gadijumos, kad nav iesp&jams noradit analitisko metodi,
kas atklaj, identificé un kvantific€, ja pazinojuma iesniedzgjs to pienacigi pamato, ar
istenoSanas aktiem biitu japielago kartiba, kada jaizpilda analitiskas metodes
veiktsp€jas prasibas.

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2009/41/EK (2009. gada 6. maijs) par genétiski modificétu
mikroorganismu ierobezotu izmantoSanu (ov L 125, 21.5.20009., 75. Ipp., 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”, Eiropas Savienibas Publikaciju
birojs, Luksemburga, 2025, https://data.europa.eu/doi/10.2760/1846532, JRC143597.
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(12)

(13)

(14)

Turklat dazu GMM gadijuma lestade secindja, ka riska novértéSanai biitu vajadzigs
mazak datu prasibu®, un sniedza dazus kriterijus $o GMM identificé$anai'®. Tapéc
Direktiva 2001/18/EK bittu janosaka 1pasas prasibas attieciba uz GMM ar péc biitibas
zemu riska profilu, lai nodrosinatu, ka riska novertéjums un procediiras ir samérigas ar
riskiem, ko rada GMM. Ar $adu pielagoSanu vajadz€tu samazinaties laikam lidz
laiSanai tirgh attieciba uz zema riska GMM, tadgjadi veicinot inovaciju, nepazeminot
drosibas standartus.

Konkrétak, ir janosaka kriteriji, péc kuriem definé zema riska GMM, pamatojoties uz
vispargjiem droSibas standartiem, kas izklastiti lestades Kvalificéta pienémuma par
nekaitigumu (turpmak “QPS”)!! jedziena, un bazas raiso$u génu neesamibu, kas nav
dabiski sastopami vecaku organisma, ka aprakstits Iestades noradijumu par
mikroorganismu®?, tai skaita iegiito antimikrobialas rezistences geénu, virulences
faktoru un génu, kas veicina toksinu vai kaitigu metabolitu veidoSanos, raksturojumu
glosarija.

Lai gan pamatkriteriji, kas jaizpilda, lai GMM varétu uzskatit par zema riska GMM,
biitu janosaka Direktiva 2001/18/EK, Komisija butu japilnvaro saskana ar Liguma par
Eiropas Savienibas darbibu 290. pantu papildinat Direktivu 2001/18/EK, sikak
precizg€jot Sos krit€rijus un vajadzibas gadijuma pievienojot papildu kriterijus. Turklat
Komisija biitu japilnvaro saskana ar Liguma par Eiropas Savienibas darbibu
290. pantu grozit Direktivu 2001/18/EK, pielagojot riska novert€Sanas prasibas un
atlauju pieskirSanas procediiru, lai paredz€tu zema riska statusa pieradiSanu,
racionalizétu konkrétus procediiras elementus un paatrinatu terminus, lai atspogulotu
pielagotas riska novertéSanas prasibas.

Saskana ar lestades ieteikumiem®® un lai neraditu nesamérigu administrativo slogu, uz
zema riska GMM nebiitu jaattiecina pienakums izstradat vides monitoringa péc
laiSanas tirgii planu, ja GMM nerada bazas, kuru deél butu javeic monitorings,
piemé&ram, netiesSu, aizkavetu vai neparedzetu ietekmi uz cilvéka veselibu vai vidi.
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EFSA GMO ekspertu grupa (EFSA Ekspertu grupa genétiski modificétu organismu jautdjumos),
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), e8895, 3.3.2.9. punkts,
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(15)

(16)

A7)

(18)

(19)

Cilveka organu apstrade, arT konservacija, tiek veikta arvien biezak un lauj pagarinat
ex vivo laika intervalu starp ieguvi no donora un transplantaciju sanéméjam.

So konservacijas un apstrades tehnologiju ieviesana lauj ne tikai izveidot efektivaku
organizatorisko struktiiru, bet arT uzlabot cilvéka organus pagarinataja ex vivo laika
intervala, palielinot arstéSanas iesp€jas rinda gaidosiem pacientiem. Lai nodroSinatu So
darbibu kvalitati, optimiz&tu transplantatu efektivitati un aizsargatu sanéméju veselibu,
tas ir jauzrauga kompetentajam iestadeém.

Lai nodrosinatu konsekventu un visaptveroSu tiesisko regul§jumu, nodroSinot
skaidribu visiem iesaistitajiem dalibniekiem, Direktivai 2010/53/ES bitu jaattiecas ne
tikai uz organu konservaciju, bet ari uz organu apstradi. Lai nodrosinatu saskanotibu
un efektivu koordinaciju starp iestadém, kas darbojas saskana ar dazadiem
Savienibas tiesiskajiem reguléjumiem veselibas joma, biitu japaredz noteikumi, kas
precizé, uz kuram no izmantotajam tehnologijam attiecas Savienibas tiesiskais
reguljums, kas nav Direktiva 2010/53/ES, it Ipasi regul&jums, kas izveidots ar
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/83/EK!*, Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr.726/2004%, Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu
(ES) 2017/745% un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2024/1938%. Sadu
noteikumu mérkim vajadzetu biit nodroSinat saskanotibu un efektivu koordinaciju
starp iestadém, kas darbojas saskana ar minétajiem regulgjumiem. Tapéc
Direktiva 2010/53/ES biitu attiecigi jagroza.

Lai nodro$inatu vienadus nosacijumus §is direktivas istenoSanai, biitu japieskir
istenosanas pilnvaras Komisijai. Mingétajam pilnvaram it 1paSi butu jaattiecas uz
pielagoto kartibu, kada izpilda analitiskas metodes prasibas, un pamatojoso
informaciju, kas jaiesniedz, lai pieraditu atbilstibu zema riska GMM kritérijiem
attieciba uz Direktivu 2001/18/EK, ka ari uz detalizétu noteikumu izstradi organu
apstrades atlausanai attieciba uz Direktivu 2010/53/ES. Minétie istenoSanas akti biitu
japienem saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 182/2011%8,

Ta ka §is direktivas meérkus, pie kuriem pieder garantét juridisko skaidribu visas
dalibvalstis, nevar pietiekami labi sasniegt atseviskas dalibvalstis, bet méroga vai
ietekmes del tos var labak sasniegt Savienibas Iltmeni, Savieniba var pienemt
pasakumus saskana ar Liguma par Eiropas Savienibu 5. panta noteikto subsidiaritates

14

15

16

17

18

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par Kopienas
kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredz&tam zalem (OV L 311, 28.11.2001., 67.lpp., 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 paredzeto un veterinaro zalu registré$anas un uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido
Eiropas Zalu agenttaru (OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/req/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 atce] Padomes Direktivas 90/385/EEK un 93/42/EEK (OV L 117, 5.5.2017., 1. Ipp.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2017/745/0j).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2024/1938 (2024. gada 13.jinijs) 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/req/2024/1938/0j).

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
istenoSanas pilnvaru izmanto$anu (ov L 55, 28.2.2011., 13. Ipp., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).
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principu. Saskana ar minétaja panta noteikto proporcionalitates principu $aja direktiva
paredz vienigi tos pasakumus, kas ir vajadzigi min€to mérku sasniegSanai,

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants
Grozijumi Direktiva 2001/18/EK
Direktivu 2001/18/EK groza $adi:
1) direktivas 2. pantu papildina ar §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 Stunu kultiras;

10) “genétiski modificéts mikroorganisms” jeb “GMM” ir genétiski modificéts
mikroorganisms, kas atbilst Direktivas 2009/41/EK 2. panta b) punkta
definicijai, iznemot genétiski modificétas dzivnieku un augu $tnu kultiras;

11) “kvalificéta pienémuma par nekaitigumu statuss” ir nekaitiguma statuss, ko
lestade pieskir atlasitam mikroorganismu grupam, pamatojoties uz
novertejumu, kurs liecina, ka nav bazu par ;droSumu.”;

* Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2009/41/EK (2009. gada 6. maijs) par genétiski modificétu
mikroorganismu  ierobezotu izmantoSanu (OV L 125, 21.5.2009., 75. Ipp., ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j ).

2) 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”;

3) aiz 24. panta ieklauj $adu sadalu un 24.a—24.g pantu:
“I 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 Tpasi noteikumi par tadu produktu laidanu tirga, kas satur
genétiski modificétus mikroorganismus (GMM) vai sastav no tiem.

2.  Direktivas 24.e un 24.f pants attiecas tikai uz tadu produktu laiSanu tirgi, kas
satur GMM ar zemu riska profilu vai sastav no tadiem.

3. Ja vien Saja sadala nav noteikts citadi, $is direktivas noteikumus, kas
piem&rojami produktiem, kuri satur GMO vai sastav no tiem, pieme&ro
produktiem, kas satur GMM vai sastav no tiem.

24.b pants

Informacijas prasibu pielagoSana
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Komisija saskana ar 29.a pantu ir pilnvarota pienemt delegétos aktus, kas groza
Il pielikumu ar meérki pazinojumos par GMM laiSanu tirgl paredz€t ipasas
informacijas prasibas, lai tos pielagotu zinatnes un tehnikas attistibai.

24.c pants
PiekriSanas derigums

Neskarot 20. panta 2. un 3. punktu un 23. pantu, saskana ar C dalu dota piekriSana ir
deriga neierobezotu laiku, un 17. pantu nepiemeéro.

24.d pants
Atklasanas metodes

1.  Gadijumos, kad nav iesp&jams noradit IV pielikuma A iedalas 7.punkta
noraditds  transformacijas notikuma  atklaSanas, identificéSanas un
kvantificésanas metodi, uz kuru attiecas 13. panta 2. punkta a) apaks$punkts, un
ja pazinojuma iesniedzg€js to pienacigi pamato, kartibu, kada jaizpilda
analitiskas metodes veiktsp&jas prasibas, pielago, ka noradits Istenosanas akta,
kas pienemts saskana ar 24.g panta 1. punkta a) apak$punktu.

2. Kompetenta iestade noverte, vai pazinotaja sniegtd informacija par analitisko
metodi pamato pielagotas kartibas piemé&roSanu, lai izpilditu atklaSanas
metodes prasibas saskana ar 1. punktu.

24.e pants
Zema riska GMM
1.  GMM uzskata par “zema riska GMM?”, ja tas atbilst visiem $adiem kriterijiem:
a) tas ir taksonomiski un molekulari labi raksturots;

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

C) tas nesatur bazas raisoSus génus, kas dabigi nav sastopami vecaku
organisma, it 1pasi ieglitos antimikrobialas rezistences génus.

Komisija minétos kritérijus var papildinat, nosakot papildu kriterijus, ka
paredzéts 3. punkta Db) apakSpunkta, pamatojoties uz pieejamajiem
zinatniskajiem pieradijumiem par GMM nekaitigumu un pieredzi, kas giita
saistiba ar lidzigu mikroorganismu izplatiSanu.

2. Zema riska GMM riska noveértg§jumu un 1pasas informacijas prasibas
pazinojumos par to laiSanu tirgl pielago to 1paSibam.

| sadala noteiktas procediras prasibas pielago, ka paredzets 3. punkta
d) apakSpunkta, lai paredzétu zema riska statusa pieradiSanu, racionalizétu
konkrétus procediiras elementus un paatrinatu terminus. Sadi pielagojumi
nodroSina augstu cilvéka veselibas un vides aizsardzibas Ilimeni un
nepiecieSamo apsprieSanos ar kompetentajam iestadém un sabiedribu.

3. Komisija ir pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 29.a pantu, lai:

a)  papildinatu So direktivu, sikak preciz€jot GMM zema riska kriterijus, ka
minéts 1. punkta pirmas dalas a), b) un c) apakSpunkta;
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b)  papildinatu So direktivu, vajadzibas gadijuma nosakot papildu zema riska
kriterijus GMM, ka minéts 1. punkta;

c)  grozitu So direktivu, III pielikuma paredzot ipasas informacijas prasibas
pazinojumiem par zema riska GMM laiSanu tirgi;

d) grozitu So direktivu, nosakot procediiras prasibas riska novértéSanai
attieciba uz zema riska GMM, kas pielagotas to ipasibam.

24.f pants
Zema riska GMM monitorings un zinosana

Ja, pamatojoties uz jebkuras saskana ar 6. pantu pazinotas izplatiSanas
rezultatiem, saskana ar 13. panta 2. punkta b) apakSpunktu veikta vides riska
noverte§juma konstatgjumiem, GMM 1paSibam, td paredzama lietojuma
raksturlielumiem un mérogu un uztveérgjvides 1pasibam, pazinojuma iesniedzgjs
uzskata, ka 13. panta 2. punkta e) apak$punkta mingtais monitoringa plans nav
vajadzigs, pazinojuma iesniedz€js var ierosinat monitoringa planu neiesniegt.

Rakstiskaja piekriSana, kas minéta 19. panta, norada vai nu monitoringa
prasibas, ka izklastits 19. panta 3. punkta f) apakSpunkta, vai arl norada, ka
monitorings nav nepieciesams.

24.g pants
Isteno$anas akti
Komisija pienem istenoSanas aktus par:
a)  pielagotu kartibu 24.d panta 1. punkta min&to analitiskas metodes prasibu
izpildei;
b)  pamatojoSo informaciju, kas jaiesniedz 13.panta 2.punkta minétaja

pazinojuma ar noliiku pieradit atbilstibu 24.e panta 1. punkta miné€tajiem
zema riska GMM kritérijiem.

Mingétos TstenoSanas aktus pienem saskana ar procediiru, kas minéta 30. panta
2. punkta.”;

Direktivas 29.a pantu aizstaj ar sadu:

“29.a pants
Delegésanas istenoSana

Pilnvaras pienemt delegétos aktus Komisijai pieskir, ievérojot $aja panta
1zklastitos nosactijumus.

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 minétos deleggtos aktus
Komisijai pieskir uz pieciem gadiem no /[Sis direktivas spéka stasandas diena].
Komisija sagatavo zinojumu par pilnvaru delegésanu vélakais devinus ménesus
pirms piecu gadu perioda beigam. Pilnvaru deleg€Sana tiek automatiski
pagarinata uz tikpat ilgiem periodiem, ja vien Eiropas Parlaments vai Padome
neiebilst pret $adu pagarinagjumu 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 lémumu par atsaukSanu izbeidz
taja noradito pilnvaru delegéSanu. Lémums stajas spéka nakamaja diena péc ta
publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Veéstnesi vai vélaka diena, kas taja
noradita. Tas neskar jau spéka esoSos delegétos aktus.

Pirms delegéta akta pienemsSanas Komisija apspriezas ar katras dalibvalsts
ieceltajiem ekspertiem saskana ar principiem, kas noteikti 2016. gada 13. aprila
Iestazu noliguma par labaku likumdosanas procesu**.

Tiklidz Komisija pienem delegéto 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 méneSu laika no dienas, kad minétais akts
pazinots Eiropas Parlamentam un Padomei, ne Eiropas Parlaments, ne Padome
nav izteiku$i iebildumus vai ja pirms mingta perioda beigam gan Eiropas
Parlaments, gan Padome ir inform&jusi Komisiju par savu nodomu iebildumus
neizteikt. PE&c Eiropas Parlamenta vai Padomes iniciativas So periodu pagarina
par diviem méneSiem.”

**

OV L 123, 12.5.2016., 1. Ipp.

2. pants
Grozijumi Direktiva 2010/53/ES

Direktivu 2010/53/ES groza sadi:

1)

2)

direktivas 2. panta 1. punktu aizstaj ar sadu:

‘Cl'

S1 direktiva attiecas uz transplantacijai paredzetu organu ziedoSanu, testeéSanu,
aprakstiSanu, ieguvi, apstradi, transport€Sanu un transplantaciju.”;

direktivas 3. pantu groza $adi:

a)

b)

panta q) apakspunktu aizstaj ar Sadu:

“q) “transplantacija” ir process, kas paredzets, lai atjaunotu noteiktas cilvéka
kermena funkcijas, parstadot san€mejam organu;”;

ieklauj $adu ka) apakSpunktu:

“ka) “apstrade” ir jebkura operacija, kas ietver rikoSanos ar organiem, tai
skaita, bet ne tikai, konservaciju, kimijterapiju un kirurgiju, un ko veic,
lai saglabatu vai wuzlabotu organa funkcionalo stavokli pirms
transplantacijas, iznemot organa sagatavosanas darbibas kirurgiskas
transplantacijas gaita un izpemot:

1)  organu parprofilésanu audos vai $0inas;

i)  farmakologiskas, imunologiskas vai metaboliskas iedarbibas vielas
izmantoSanu slimibas arsté€Sanai vai novérSanai pacientam, kam
organs tiks transplantéts, ja S$ada izmantoSana nav organa
apstrade.”;
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3)

direktiva ieklauj $adu 6.a pantu:

10.

11.

“6.a pants
Organa apstrade

Transplantacijas centri apstradatu organu neizmanto sanémégjam bez
kompetentas iestades iepriekS€jas atlaujas, iznemot gadijumus, kad tas notiek
saistiba ar apstiprinatu kliniska iznakuma uzraudzibas planu, kas minéts §a
panta 3. punkta, ka dalu no organa apstrades atlaujas.

Transplantacijas centrs veic organa apstrades ieguvumu un riska novertgjumu,
nemot veéra paredzéto klinisko indikaciju, attieciba uz kuru tiek pieprasita
organa apstrades atlauja.

Transplantacijas centrs iesniedz ieguvumu un riska novértgjumu kompetentajai
iestadei parskatiSanai.

Ja ieguvumu un riska novert€juma veikSanai pieejamie zinatniskie pieradijumi
un klmiskie dati nav pietickami vai ja noveértgjuma konstatéts biitisks risks,
transplantacijas centrs iesniedz kliniska iznakuma uzraudzibas plana
priekslikumu kompetentai iestadei apstiprinasanai.

Ja organa apstradé izmanto zales, kompetenta iestade parbauda, vai zales ir
atlavusi dalibvalsts kompetenta iestade vai Eiropas Komisija saskana ar
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/83/EK* vai Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 726/2004**.

Kompetentas iestades péc apsprieSanas ar iestadém, kas izraudzitas saskana ar
Direktivu 2001/83/EK,  publiceé = pamatnostadnes,  kuras  izklastitas
nepiecieSamas prasibas attieciba uz ieguvumu un riska noveértgjumu un organa
parvaldibu péc zalu ievadiSanas.

Ja organa apstrade ietver mediciniskas ierices izmantoSanu, kompetenta iestade
parbauda, vai medicinisko ierici ir sertificéjusi pazinota struktiira saskana ar
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2017/745***,

Ja organa apstrade ietver SOHO preparata izmantoSanu, kompetenta iestade
parbauda, vai kompetenta iestade ir piesSkirusi attieciga SOHO preparata atlauju
saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2024/1938****,

Attieciga gadfjuma kompetentas iestades saskana ar So direktivu un
kompetentas iestades saskana ar Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK)
Nr. 726/2004, Regulu (ES) 2017/745 un Regulu (ES) 2024/1938 sadarbojas, lai
apmainitos ar kliniska iznakuma datiem saskana ar $adu Savienibas tiesisko
reguléjumu, tai skaita kliniska iznakuma uzraudzibas planu saskana ar So
direktivu.

Transplantacijas centri nekadas butiskas izmainas attieciba uz piemérojamiem
apstrades posmiem neveic bez kompetentas iestades ieprieksS€jas rakstiskas
piekriSanas.

Kompetentas iestades atlauju var apturét atlauju, ja ir pamatots iemesls
aizdomam, ka veiktas sagatavosanas darbibas neatbilst atlaujai.

Komisija publicé to darbibu sarakstu, kuras ir atlautas ka organa apstrade vai
kuras ir sanémusas apstiprinajumu kliniska iznakuma uzraudzibas planam,
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4)

ieskaitot attieciga gadijuma zalu, medicinisko iericu vai SOHO preparatu
izmantoSanu.
12. Komisija saskana ar 30. panta 2. punkta mingto procediiru pienem istenosanas

aktus, ar ko paredz siki izstradatus noteikumus par organa apstrades pieteikuma
iesniegSanu un atlauSanu.

* 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., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/0j).

*** Eijropas 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. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

**** Ejropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2024/1938 (2024. gada 13. juinijs) par kvalitates un
drosuma standartiem cilvéku izcelsmes vielam, kuras paredzets 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).”;

Pielikuma B dala pievieno $adu ierakstu:
“Apstrade

Organa apstrades posmi, ko veic ta funkcionala stavokla uzlaboSanai un kas var
ietekm@t ta kvalitati un droSumu, tai skaitd it 1pasi, bet ne tikai, konservacija,
Kimijterapijas un kirurgijas izmanto$ana.”

3. pants
TransponéSana

Dalibvalstis vélakais 1idz [24 ménesi pec spéka stasanas dienas] pienem un publicé
normativos un administrativos aktus, kas vajadzigi, lai izpilditu §is direktivas
prasibas. Dalibvalstis tiilit dara Komisijai zinamus min&to noteikumu tekstus.

Kad dalibvalstis pienem minétos noteikumus, tajos ietver atsauci uz So direktivu vai
Sadu atsauci pievieno to oficialai publikacijai. Dalibvalstis nosaka, ka izdarama $ada
atsauce.

Dalibvalstis dara Komisijai zinamus to tiesibu aktu galvenos noteikumus, ko tas
pienem joma, uz kuru attiecas $1 direktiva.

4. pants

Stasanas speka

Si direktiva stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas FEiropas Savienibas
Oficidalaja Vestnest.

5. pants
Adresati

19

LV



LV

Si direktiva ir adreséta dalibvalstim.

Strasbiira,

Eiropas Parlamenta varda —
priekssédetaja

Padomes varda —
priekssédetajs
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