Kliniskie pétijumi ar zalem, kas ir genétiski modificéti organismi (GMO) vai kas satur GMO

Saskana ar pasreiz speka esosajiem tiesibu aktiem, uz kliniskajiem pétijjumiem ar zalem, kas ir
vai satur GMO, attiecas gan normativais reguléjums par klinisko izpéti — Latvijas Republikas
Ministru kabineta (MK) Noteikumi Nr. 289 par za)u kliniskas izpétes un lietoSanas novérojumu
veiksanas kartibu, pétamo zalu markésanu un kartibu, kada tiek vértéta zalu kliniskas izpétes
atbilstiba labas kliniskas prakses prasibam, gan normativais reguléjums par genétiski
modificétiem organismiem — MK Noteikumi Nr. 457 par genétiski modificéto organismu
apzinatu izplatiSanu.

Tas nozimé, ka, lai varétu sakt Sadu zalu klinisko izpéti Latvijas teritorija, sponsoram vai ta
parstavim ir jabldt sanémusam gan Zalu valsts agentiras atlauju veikt konkréto pétijumu
saskana ar MK Noteikumiem Nr. 289, gan pozitivu atzinumu no kompetentas iestades, kas
izvérté vides risku, saskana ar MK Noteikumiem Nr. 457. Kompetenta iestade, kas veic So vides
riska izvértéjumu, Latvija ir zinatniskais institlts “BIOR”, Lejupes iela 3, Riga, LV-1076, talr.
+37167620513, +371 28369560, e-pasta adrese: bior@bior.lv

Lai vienkarSotu vides riska izvértéSanas procediru, zinatniskais institats “BIOR” vides riska
vértéSanai ir akceptéjis Eiropas vienota parauga iesnieguma veidlapu, ko var izmantot
iesniedzéji (skatit talak esosas saites). Paréjos gadijumos jaiesniedz visa informacija, kas
prasita Direktivas 2001/18 B dala un IIl A pielikuma.

Abas izvértésanas procediras notiek neatkarigi viena no otras, un nevienai no abam
minétajam kompetentajam iestadéem Iémuma pienemsSanai nav nepiecieSams otras
kompetentas iestades atzinums. lesniegumi abas iestades var bt paraléli vai art secigi péc
iesniedzéja ieskatiem, tacu kliniska pétijuma uzsaksanai ir nepiecieSams pozitivs atzinums no
abam iestadém, kas katra atbild par savu kompetences jomu.

Papildu informacija un vienota parauga iesnieguma veidlapas vides riska izvértésanai
pieejamas Eiropas Komisijas timek|a vietne:

https://ec.europa.eu/health/human-use/advanced-therapies en

Pieméram, lai vienkarSotu vides riska izvértésanas procediru cilvéka sinam, kas genétiski
modificétas, izmantojot retro/lentivirusu vektorus, zinatniskais institats “BIOR” vides riska
vértésanai ir akceptéjis Eiropas vienota parauga iesnieguma veidlapu, ko var izmantot
iesniedzéji (veidlapa pieejama Seit: https://ec.europa.eu/health/human-use/advanced-
therapies_en). Pievérsiet, ltidzu, uzmanibu piezimei veidlapas 1. lapa: NOTE 3: The application
form must be accompanied by the SNIF (summary notification information format for
notifications concerning the deliberate release into the environment of genetically modified
organisms for purposes other than for placing on the market) in the case of submissions that
are made under Directive 2001/18/EC. SNIF ir jaiesniedz, izmantojot EU login un platformu E-
submission Food Chain platform: https://webgate.ec.europa.eu/esfc/ . Detalizétas
instrukcijas, ka to darit ir atrodamas Seit: https://food.ec.europa.eu/horizontal-
topics/general-food-law/training-and-support_en . SNIF iesniegSana izriet no Direktivas
2001/18 B dalas un Il A pielikuma.

Aizpilditu Eiropas vienota parauga iesnieguma veidlapu jaiesniedz elektroniski ar oficialu
pavadvéstuli, sitot to uz BIOR oficialo e-pastu bior@bior.lv. Savukart SNIF Latvijas un citu
dalibvalstu kompetentajam iestadem bus automatiski redzams E-submission Food Chain
platform. Citam dalibvalstim ir tiesibas komentét iesniegto SNIF.
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AtbilstoSi MK Noteikumu Nr. 457 par genétiski modificéto organismu apzinatu izplatisanu 17.
punktam Institits ne velak ka 90 dienu laika péc iesnieguma sanemsanas par tadu zalu
izmantoSanu kliniskai izpétei, kas satur genétiski modificétos organismus vai sastav vai ir
iegltas no tiem, nosita personai, kura iesniegusi iesniegumu, riska novértéSanas atzinumu.
lesnieguma izskatisana notiek sadarbiba ar GMO Zinatnisko ekspertu komisiju. IzskatiSanas
laika ar rasties papildus jautajumi. Tadeél més iesakam rékinaties ar Sim 90 dienam. Ar1 SNIF
izskatiSanai ir kopuma 90 dienas, bet laika skaitiSana apstajas, ja pieteicéjam ir kaut kas
japrecize.

Atbilstosi MK noteikumiem Nr. 323 “Partikas drosibas, dzivnieku veselibas un vides zinatniska
institlta "BIOR" valsts parvaldes uzdevumu ietvaros veikto darbibu cenradis”, punktam 5.4.
Vides riska novértésanas atzinuma sagatavosana par tadu zalu izmantosanu kliniskai izpétei,

kuras satur genétiski modificétos organismus, sastav vai ir iegtas no tiem, riska novértésanas
atzinuma izsniegSana maksa 6646,87 EUR, plus PVN.



