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Direktiva 2009/41/KE e Parlamentit Europian dhe e Késhillit, daté 6 maj 2009, pér pérdorimin e

kontrolluar t&¢ mikroorganizmave té modifikuara gjenetikisht. Tekst(i riformuluar) kuptimi i té cilit
lidhet me ZEE-né
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Direktiva 2009/41/KE e Parlamentit Europian dhe e Késhillit, daté 6 maj 2009, pér pérdorimin e kontrolluar
té mikroorganizmave té modifikuara gjenetikisht. Tekst (i riformuluar) kuptimi i té cilit lidhet me ZEE-né

PARLAMENTI EUROPIAN DHE KESHILLI | BASHKIMIT EUROPIAN,

Duke pasur parasysh Traktatin Themelues té Komunitetit Europian dhe vecanérisht nenin 175, pika 1 té tij,
Duke pasur parasysh propozimin e Komisionit,

Duke pasur parasysh opinionin e Komitetit Europian Ekonomik dhe Social [1],

Pasi éshté késhilluar me Komitetin e Rajoneve,

Duke vepruar né pérputhje me procedurat e pércaktuara nga Neni 251 i Traktatit [2],

Duke pasur parasysh se:

(1) Direktiva e Késhillit 90/219/KEE, daté 23 prill 1990, pér pérdorimin e kontrolluar t¢ mikroorganizmave
té modifikuara gjenetikisht [3] e ndryshuar né ményré té konsiderueshme disa heré [4]. Megenése do té
béhen ndryshime té tjera, duhet té riformulohet né interes té gartésise.

(2) Sipas Traktatit, veprimet e béra nga Komuniteti né lidhje me mjedisin duhet té mbéshteten né parimin se
duhet té kryhen veprime parandaluese, té cilat, midis té tjerave, duhet t¢ kené si géllim edhe ruajtjen,
mbrojtjen dhe pérmirésimin e mjedisit si dhe mbrojtjen e shéndetit té njeriut.

(3) Masat, né lidhje me vlerésimin dhe pérdorimin sa mé té miré té bioteknologjisé né lidhje me mjedisinm
jané njé fushé prioritare, ku duhet té pérgendrohen veprimet e Komunitetit.

(4) Zhvillimi i bioteknologjisé duhet té jeté i tillé gqé té kontribuojé né zgjerimin ekonomik té Shteteve
Anétare. Kjo pérfshin pérdorimin e mikroorganizmave té modifikuara gjenetikisht (MMGJ-té) né veprime té
llojeve té ndryshme dhe né shkallé t& ndryshme.

(5) Pérdorimi i kontrolluar i MMGJ-ve duhet té jeté né ményré té tillé, gé té kufizojé pasojat e mundshme
negative pér shéndetin e njeriut dhe mjedisin, duke i kushtuar vémendjen e duhur parandalimit té aksidenteve
dhe kontrollit t& mbeturinave.

(6) MMGJ-té gé asgjésohen pa pasur masat paraprake specifike t& mbajtjes né kontroll, me géllim qé té
kufizohet kontakti i tyre me popullatén e pérgjithshme dhe mjedisin, nuk pérfshihen né fushén e veprimit té
késaj direktive. Akte té tjera té Legjislacionit t¢ Komunitetit, si Direktiva 2001/18/KE e Parlamentit Europian
dhe e Késhillit, daté 12 mars 2001, pér léshimin e géllimshém té organizmave té modifikuara gjenetikisht né
mjedis [5], mund té zbatohen.



(7) Nése mikroorganizmat Iéshohen né mjedisin e njé Shteti Anétar, gjaté pérdorimit té tyre té kontrolluar,
mund té riprodhohen dhe té pérhapen, duke kaluar kufijté kombétaré, e pér rrjedhojé kané ndikim né Shtetet
e tjera Anétare.

(8) Me géllim qé té béhet zhvillimi i sigurt i bioteknologjisé né té gjithé Komunitetin, éshté e nevojshme té
vendosen masa té pérbashkéta pér vlerésimin dhe minimizimin e rrezigeve t¢ mundshme gé dalin gjaté gjithé
veprimeve, né lidhje me pérdorimin e kontrolluar t¢ MMGJ-ve dhe té pércaktohen kushtet e duhura té
pérdorimit.

(9) Natyra e sakté dhe shkalla e rrezigeve né lidhje me pérdorimin e kontrolluar t¢ MMGJ-ve nuk njihen ende
plotésisht, dhe rreziku qé mund té shkaktohet duhet té vlerésohet rast pas rastit. Pércaktimi i kérkesave pér
vlerésimin e rrezikut éshté i nevojshém, me géllim gé té kryhet vlerésimi i rrezikut pér shéndetin e njeriut
dhe mjedisin.

(10) Pérdorimi i kontrolluar i MMGJ-ve duhet té Kklasifikohet né varési té rrezigeve qé ato pérbéjné pér
shéndetin e njeriut dne mjedisin. Ky klasifikim duhet té jeté né pérputhje me praktikén ndérkombétare dhe té
bazohet né vlerésimin e rrezikut.

(11) Me géllim gé té sigurohet njé nivel i larté mbrojtjeje, masat e mbajtjes né kontroll dhe masat e tjera
mbrojtése té zbatueshme pér njé pérdorim té kontrolluar duhet té korrespondojné me Klasifikimin e
pérdorimit té kontrolluar. Nése ka ndonjé pasiguri, duhet té zbatohen masat e duhura t€ mbajtjes né kontroll
dhe masat e tjera mbrojtése pér kategoriné mé té larté, derisa masat mé pak shtrénguese justifikohen me té
dhénat pérkatése.

(12) Pér té gjitha aktivitetet gé pérfshijné MMGJ-t€, parimet e praktikave té mira mikrobiologjike dhe té
sigurisé sé miré profesionale e higjienike duhet té zbatohen né pérputhje me legjislacionin pérkatés té
Komunitetit.

(13) Masat e duhura té mbajtjes né kontroll duhet té zbatohen gjaté fazave té ndryshme té njé veprimi pér té
kontrolluar nxjerrjen dhe asgjésimin e materialeve nga pérdorimet e kontrolluara t¢ MMGJ-ve, dhe pér té
parandaluar aksidentet.

(14) Cdo person, para se té ndérmarré pér heré té paré pérdorimin e kontrolluar t&¢ MMGJ-ve né njé njési té
vecanté, duhet té dérgojé njé njoftim tek autoriteti kompetent, me géllim gé autoriteti té jeté i sigurt se njésia
e propozuar éshté e pérshtatshme pér kryerjen e aktivitetit né ményré té tillé gé nuk pérbén rrezik pér
shéndetin e njeriut dhe mjedisin.

(15) Gjithashtu, éshté e nevojshme té vendosen procedurat e duhura pér njoftimin e veprimeve té vecanta
sipas rastit, né lidhje me pérdorimin e kontrolluar t¢ MMGJ-ve, duke pasur parasysh shkallén e rrezikut qé
paragitet.

(16) Né rastin e veprimeve gé paragesin rrezik té larté, duhet té jepet pélgimi i autoritetit kompetent.

(17) Masat e mbajtjes né kontroll dhe masat e tjera mbrojtése né lidhje me pérdorimin e kontrolluar duhet té
rishikohen periodikisht.

(18) Mund té konsiderohet si e pérshtatshme konsultimi me publikun pér pérdorimin e kontrolluar t¢ MMGJ-
Ve.

(19) Personat e punésuar né pérdorimet e kontrolluara duhet té késhillohen né pérputhje me kérkesat e
legjislacionit pérkatés té Komunitetit, né vecanti me Direktivén 2000/54/KE té Parlamentit Europian dhe té
Késhillit,daté 18 shtator 2000, pér mbrojtjen e punétoréve nga rreziget e ekspozimit ndaj agjentéve biologjiké
né puné (direktiva e shtaté individuale brenda kuptimit té nenit 16 pika 1 té Direktivés 89/391/KEE) [6].



(20) Duhet té merren masat e duhura pér té informuar ¢do person, qé rrezikon té preket nga ndonjé aksident,
pér té gjitha ¢éshtjet né lidhje me siguriné.

(21) Duhet té caktohen plane té emergjencés pér trajtimin e aksidenteve me efikasitet.

(22) Né rast té ndonjé aksidenti, pérdoruesi duhet té njoftojé menjéheré autoritetin kompetent dhe t’i
komunikojé informacionin e nevojshém pér té vlerésuar ndikimin e atij aksidenti dhe pér té marré masat e
duhura.

(23) Eshté e pérshtatshme gé Komisioni, né konsultim me Shtetet Anétare, té parashikojé njé proceduré pér
shkémbimin e informacionit mbi aksidentet dhe qé Komisioni té krijojé njé regjistér pér kéto aksidente.

(24) Pérdorimi i kontrolluar i MMGJ-ve né té gjithé Komunitetin duhet té monitorohet dhe pér kété géllim
Shtetet Anétare duhet t’i ofrojné Komisionit informacione té caktuara.

(25) MMGJ-té duhet té pérmbushin listén e kritereve té pércaktuara né Shtojcén Il, Pjesa B, qé té
konsiderohen si té sigurta pér shéndetin e njeriut dhe mjedisin. Me qgéllim gé té merren parasysh hapi me té
cilin bioteknologjia po pérparon, natyrén e kritereve gé do té hartohen dhe fushén e kufizuar té veprimit té
asaj liste, Ké&shilli duhet t’i rishikoj€ ato kritere, t& cilat, nése &shté e nevojshme, duhet té plotésohen nga
shénime udhézuese pér té lehtésuar zbatimin e tyre.

(26) Masat e nevojshme pér zbatimin e késaj direktive duhet té miratohen né pérputhje me Vendimin e
Késhillit 1999/468/KE, daté 28 qershor 1999, qé pércakton procedurat pér ushtrimin e kompetencave
zbatuese, gé i jané deleguar Komisionit [7].

(27) Né vecanti, Komisioni duhet t& fugizohet pér té miratuar ndryshimet e nevojshme pér té pérshtatur
Shtojcat Il, 111, IV dhe V me pérparimin teknik, dhe pér té pérshtatur Shtojcén Il, Pjesa C. Megenése kéto
masa kané njé fushé té gjeré dhe jané hartuar pér té ndryshuar elementet jothelbésore té késaj direktive, ato
duhet té miratohen né pérputhje me procedurén rregullatore té parashikuar né nenin 5 shkronja (a) té
Vendimit 1999/468/KE.

(28) Elementet e reja té paraqgitura né kété direktivé kané té bé&jné vetém me procedurat e Komitetit. Si
rrjedhojé, nuk éshté e nevojshme té transpozohen nga Shtetet Anétare.

(29) Kjo direktivé nuk duhet té cenojé detyrimet e Shteteve Anétare, né lidhje me afatet kohore pér
transpozim né té drejtén kombétare té direktivave té pércaktuara né Shtojcén VI, Pjesa B.

KANE MIRATUAR KETE DIREKTIVE:
Neni 1

Kjo direktivé pércakton masat e pérbashkéta pér pérdorimin e kontrolluar t¢ mikroorganizmave té
modifikuara gjenetikisht me géllim mbrojtjen e shéndetit té njeriut dhe mjedisit.

Neni 2

Pér géllimet e késaj direktive zbatohen pérkufizimet e méposhtme:

(a) “mikroorganizém” nénkupton ¢do genie mikrobiologjike, gelizore ose jogelizore, e aft€ pér shumim ose
pér té transferuar materialin gjenetik, pérfshiré kétu viruset, viroidet dhe gelizat shtazore e bimore né kulturég;
(b) “mikroorganizém 1 modifikuar gjenetikisht” (MMGJ) nénkupton njé mikroorganizé€m, té€ cilit €shté
ndryshuar materiali gjenetik né ményré té tillé gé nuk ndodh natyralisht népérmjet ciftézimit dhe/ose
rikombinimit té natyrshém; brenda kétij pérkufizimi:

(1) modifikimi gjenetik ndodh té paktén népérmjet pérdorimit té teknikave té renditura né Shtojcén I, Pjesa A,
(ii) teknikat e renditura né Shtojcén I, Pjesa B, nuk konsiderohen qgé sjellin si pasojé modifikimin gjenetik;



(c) “pérdorim i kontrolluar” nénkupton ¢do aktivitet gjaté té cilit mikroorganizmat modifikohen gjenetikisht
ose né té cilin kéto MMGJ kultivohen, ruhen, transportohen, shkatérrohen, asgjésohen ose pérdoren né
ndonjé ményreé tjetér, dhe pér té cilat merren masa té vecanta té mbajtjes né kontroll pér té kufizuar kontaktin
me to, dhe pér té siguruar njé nivel té larté sigurie pér popullsiné né pérgjithési dhe pér mjedisin;

(d) “aksident” nénkupton ¢do incident, g€ pérfshin nj€ ¢lirim t€ konsiderueshém dhe t&é pagéllimshém t&
MMGJ-ve gjaté pérdorimit té kontrolluar té tyre, ¢cka mund té parages njé rrezik t¢ menjéhershém apo té
mévonshém pér shéndetin e njeriut ose mjedisin;

(e) “pérdorues” nénkupton ¢do person fizik apo juridik pérgjegjés pér pérdorimin e kontrolluar t&€ MMGIJ-ve;

() “njoftim” né€nkupton paraqitjen e informacionit t€ kérkuar tek autoritetet kompetente t€ njé Shteti Anétar.

Neni 3

1. Pa cenuar nenin 4 pika 1, kjo direktivé nuk zbatohet:

(a) nése modifikimi gjenetik pérftohet népérmjet pérdorimit té teknikave/metodave té renditura tek Shtojca
Il, Pjesa A; ose

(b) pér pérdorimet e kontrolluara té cilat pérfshijné vetém ato lloje t¢ MMGJ-ve gé pérmbushin Kriteret e
renditura né Shtojcén 11, Pjesa B, té cilat vértetojné siguriné e tyre pér shéndetin e njeriut dhe mjedisin. Kéto
lloje MMGJ-sh do té renditen né Shtojcén 11, Pjesa C.

2. Neni 4 pikat 3 dhe 6 dhe nenet 5 deri né 11 nuk zbatohen pér transportin e MMGJ-ve me rrugé tokésore,
hekurudhore, té brendshme ujore, ajrore, ose detare.

3. Kjo direktivé nuk zbatohet pér ruajtjen, kulturén, transportimin, shkatérrimin, asgjésimin ose pérdorimin e
MMGJ-ve, té cilat vendosen né treg né pérputhje me Direktivén 2001/18/KE ose sipas ndonjé akti tjetér té
legjislacionit t¢ Komunitetit, té cilat parashikojné njé vlerésim specifik té riskut mjedisor, né té njéjtén
ményré, sikurse dhe ai i parashikuar né kété direktivé, me kusht gé pérdorimi i kontrolluar té jeté né
pérputhje me kushtet, nése ka, e miratimit pér vendosjen e tyre né treg.

Neni 4

1. Shtetet Anétare duhet té sigurojné gé jané marré té gjitha masat e duhura pér té shmangur efekte té
padéshirueshme né shéndetin e njeriut dhe né mjedis, té cilat mund té shkaktohen nga pérdorimi i kontrolluar
i MMGJ-ve.

2. Pér kété géllim, pérdoruesi duhet té kryejé njé vlerésim pér pérdorimet e kontrolluara né lidhje me risget,
qé kéto pérdorime té kontrolluara mund té paragesin pér shéndetin e njeriut dhe pér mjedisin, duke pérdorur
té paktén elementet e vlerésimit dhe procedurén e pércaktuar né Shtojcén 11, Seksionet A dhe B.

3. Nga vlerésimi i pérmendur né paragrafin 2, béhet njé klasifikim pérfundimtar i pérdorimeve té
kontrolluara né katér kategori, duke zbatuar procedurén e pércaktuar né Shtojcén Ill, gé do té rezultojé né
pércaktimin e niveleve té mbajtjes né kontroll né pérputhje me nenin 5:

Kategoria 1: aktivitete qé nuk paragesin risk ose me risk té papérfillshém, d.m.th aktivitete pér té cilat niveli
1 i mbajtjes né kontroll éshté i pérshtatshém pér mbrojtjen e shéndetit té njeriut dhe mjedisin.

Kategoria 2: aktivitete me risk té ulét, d.m.th aktivitete pér té cilat niveli 2 i mbajtjes né kontroll é&shté i
pérshtatshém pér mbrojtjen e shéndetit té njeriut dhe mjedisin.

Kategoria 3: aktivitete me risk t&¢ moderuar, d.m.th aktivitete pér té cilat niveli 3 i mbajtjes né kontroll &shté i
pérshtatshém pér mbrojtjen e shéndetit té njeriut dhe mjedisin.

Kategoria 4: aktivitete me risk té larté, d.m.th aktivitete pér té cilat niveli 4 i mbajtjes né kontroll &shté i
pérshtatshém pér mbrojtjen e shéndetit té njeriut dhe mjedisin.

4. Nése ka dyshim se cila kategori éshté e pérshtatshme pér pérdorimin e propozuar té kontrolluar, do té
zbatohen masa mbrojtése mé té rrepta, vetém nése, né marréveshje me autoritetin kompetent, ka prova té
mjaftueshme pér té justifikuar zbatimin e masave mé pak té rrepta.



5. Vlerésimi i pérmendur né paragrafin 2 duhet t¢ marré parasysh vecanérisht céshtjen e asgjésimit té
mbetjeve dhe shkarkimeve . Kur éshté e nevojshme , duhet té zbatohen masat e sigurisé té nevojshme pér té
mbrojtur shéndetin e njeriut dhe mjedisin.

6. Pérdoruesi duhet t€ mbajé njé procesverbal té vlerésimit t€ pérmendur n€ paragrafin 2, i cili duhet t’i jepet
autoritetit kompetent né formén e duhur, si pjesé e njoftimit sipas neneve 6, 8 dhe 9 ose kur kérkohet.

Neni 5

1. Pérveg rasteve kur pika 2 e Shtojcés IV lejon zbatimin e masave té tjera, pérdoruesi duhet té zbatojé
parimet e pérgjithshme dhe mbajtjen né kontrollin e duhur si dhe masa té tjera mbrojtése, té pércaktuara né
Shtojcén IV sipas kategorisé sé pérdorimit té kontrolluar, késhtu gé ekspozimi i vendit t& punés dhe i i
ambientit ndaj MMGJ-ve té mbahet né nivelin mé té vogél té arsyeshém e té mundur, e pér rrjedhojé té
sigurohet njé nivel i larté sigurie.

2. Vlerésimi i pérmendur né nenin 4 pika 2, masat e mbajtjes né kontroll dhe masat e tjera mbrojtése duhet té
rishikohen rregullisht, dhe menjéheré nése:

(a) masat e zbatuara pér mbajtjen né kontroll nuk jané mé té pérshtatshme ose kategoria né té cilén
pérdorimet e kontrolluara jané klasifikuar, nuk éshté mé e duhura; ose

(b) ka arsye pér té dyshuar se vlerésimi nuk mund té gjykohet mé si i duhur pér shkak té njohurive té reja
shkencore ose teknike.

Neni 6

Nése pér heré té paré pérdoren mjedise pér pérdorimet e kontrolluara, pérdoruesi , para se té fillojé kété
aktivitet, duhet t’u paraqesé autoriteteve kompetente njoftimin qé pérmban té paktén informacionin e
pércaktuar né Shtojcén V, Pjesa A.

Neni 7

Pas njoftimit, té pérmendur né nenin 6, pérdorimi pasues i kontrolluar, i kategorisé 1 mund té vazhdojé pa
ndonjé njoftim té métejshém. Pérdoruesve t&6 MMGJ-ve té pérdorimeve té kontrolluara té kategorisé 1 u
kérkohet gé té mbajné njé procesverbal pér ¢cdo vlerésim, e pérmendur né nenin 4 pika 6, i cili u jepet
autoriteteve kompetente me kérkesén e kétyre té fundit.

Neni 8

1. Njé njoftim, i cili pérmban informacionin e renditur né Shtojcén V, Pjesa B, duhet té paragitet né lidhje me
pérdorimet e kontrolluara té kategorisé 2, gé do té kryhen pér heré té paré dhe mé pas né mjediset e njoftuara
sipas nenit 6.

2. Nése mjediset kané gené subjekti i njé njoftimi t¢ méparshém pér té kryer pérdorime té kontrolluara té
kategorisé 2 ose té njé kategorie mé té larté, dhe kérkesat né lidhje me pélgimin jané pérmbushur, pérdorimi i
kontrolluar i kategorisé 2 mund té vazhdojé menjéheré pas njoftimit té ri.

Megjithaté, veté kandidati duhet té kérkojé nga autoriteti kompetent njé vendim pér dhénien e njé autorizimi
formal. Vendimi duhet té merret maksimumi brenda 45 ditéve gé nga koha e njoftimit.

3. Nése mjediset nuk kané gené subjekt i njé njoftimi t€ méparshém pér té kryer pérdorime té kontrolluara té
kategorisé 2 ose té njé kategorie mé té larté, pérdorimi i kontrolluar i kategorisé 2 mund té vazhdojé, nése
nuk ka ndonjé kundérshtim nga autoriteti kompetent, 45 dité pas dorézimit té njoftimit t& pérmendur né
paragrafin 1, ose edhe mé paré me miratimin e autoritetit kompetent.

Neni 9



1. Njé njoftim, i cili pérmban informacionin e renditur né Shtojcén V, Pjesa C duhet té paragitet, né lidhje me
pérdorimet e kontrolluara té kategorisé 3 ose 4, gé do té kryhen pér heré té paré dhe mé pas né mjediset e
njoftuara sipas nenit 6.

2. Njé pérdorim i kontrolluar i kategorisé 3 ose i njé kategorie mé té larté nuk mund té vazhdojé pa miratimin
paraprak té autoritetit kompetent, i cili duhet t& komunikojé vendimin e tij me shkrim:

() jo mé voné se 45 dité pas dorézimit té njoftimit té ri, né rastin e mjediseve gé kané gené subjekt i njé
njoftimi té méparshém, pér té kryer pérdorime té kontrolluara té kategorisé 3 ose té njé kategorie mé té larté,
dhe nése jané pérmbushur kérkesat e miratimit pér té njéjtén kategori pérdorimi té kontrolluar ose mé té larté
se ai me té cilin mendohet té vazhdohet;

(b) pér rastet e tjera, jo mé voné se 90 dité pas paragitjes sé njoftimit.

Neni 10

1. Shtetet Anétare duhet té caktojné autoritetin ose autoritetet kompetente pér té zbatuar masat, té cilat ata
kané miratuar né zbatim té késaj direktive, dhe t& marrin e té njohin njoftimet e pérmendura né nenet 6, 8 dhe
9.

2. Autoritetet kompetente duhet té shqyrtojné, nése njoftimet jané né pérputhje me kérkesat e késaj direktive,
saktésiné dhe térésiné e informacionit t& dhéné, saktésiné e vlerésimit té pérmendur né nenin 4 pika 2 dhe
kategoriné e pérdorimeve té kontrolluara dhe, nése duhet, pérshtatshmériné e masave té mbajtjes né kontroll
dhe masave té tjera mbrojtése, administrimin e mbetjeve dhe masat e kundérpérgjigjes né rast emergjence.

3. Nése éshté e nevojshme, autoriteti kompetent mund:

(a) t’1 kérkojé pérdoruesit informacion t€ métejshém ose té€ ndryshojé kushtet e pérdorimit té kontrolluar gé
éshté propozuar, ose té ndryshojé kategoriné gé i éshté pércaktuar pérdorimit(eve) té kontrolluar(a). Né kété
rast, autoriteti kompetent mund té kérkojé gé pérdorimi i kontrolluar, nése propozohet, nuk duhet té fillojg,
ose, nése éshté né vazhdimési, duhet té pezullohet ose té pérfundojé, deri né momentin kur autoriteti
kompetent jep miratimin e tij, mbéshtetur né njé informacion té métejshém gé ai merr, ose né bazé té
kushteve té ndryshuara té pérdorimit té kontrolluar;

(b) té kufizojé kohén gé pérdorimi i kontrolluar, lejohet ose ta kushtézojé até me disa kushte specifike.

4. Me géllim gé té llogariten periudhat kohore té pérmendura né nenet 8 dhe 9, ¢do periudhé kohe gjaté té
cilés autoriteti kompetent:

(a) éshté duke pritur informacionin e métejshém, gé i ka kérkuar njoftuesit né pérputhje me shkronjén (a) té
paragrafit 3; ose

(b) éshté duke kryer njé hetim shtetéror ose konsultim né pérputhje me nenin 12;

nuk do té merret parasysh.

Neni 11

1. Autoriteti kompetent duhet té informohet sa mé shpejt gé té jeté e mundur, nése pérdoruesi vihet né dijeni
té njé informacioni té ri pérkatés ose ndryshon pérdorimin e kontrolluar, né ményré té tillé gé¢ mund té keté
pasoja té réndésishme né lidhje me rreziget qé ai paraget, dhe njoftimi gé ai ka dhéné né pérputhje me nenet
6, 8 dhe 9 duhet té ndryshohet.

2. Nése autoritetit kompetent i vihet mé pas né dispozicion njé informacion, gé mund té keté pasoja té
réndésishme, sa i pérket rrezigeve té paragitura nga pérdorimi i kontrolluar, autoriteti kompetent mund t’i
kérkojé pérdoruesit té ndryshojé kushtet e pérdorimit té kontrolluar ose ta anulojé apo ta pérfundojé até.

Neni 12

Nése njé Shtet Anétar e shikon si té pérshtatshme, mund té parashikojé gé té konsultohet publiku pér aspekte
té pérdorimit té kontrolluar té propozuar, pa cenuar Nenin 18.



Neni 13

1. Para fillimit té njé pérdorimi té kontrolluar, autoritetet kompetente duhet té sigurohen se:

(a) éshté hartuar njé plan emergjence pér pérdorimet e kontrolluara, ku mungesa e masave té mbajtjes né
kontroll mund té shkaktojé njé rrezik serioz, té menjéhershém apo té vonuar, pér njerézit jashté ambienteve té
punés dhe/ose pér mjedisin, me pérjashtim té rasteve nése ky plan emergjence é&shté hartuar sipas
legjislacionit tjetér té Komunitetit;

(b) informacioni pér kéto plane té emergjencés, duke pérfshiré masat pérkatése té sigurisé qé do té zbatohen,
u jepet organeve dhe autoriteteve gé preken nga aksidenti né ményré té pérshtatshme dhe, pa pasur nevojé
pér njé kérkesé prej tyre. Informacioni duhet té pérditésohet né intervalet e duhura. Ai duhet té béhet publik.

2. Né té nj&jtén kohé&, Shtetet Anétare t€ interesuara duhet t’u japin Shteteve t€ tjera Anétare t€ interesuara, té
njéjtin informacion qgé ja japin shtetasve té tyre, mbi té cilin do té mbéshtetet i gjithé konsultimi i nevojshém
brenda kuadrit té marrédhénieve dypaléshe.

Neni 14

1. Né rast té ndonjé aksidenti, Shtetet Anétare duhet t¢ marrin masat e nevojshme gé té sigurojné, se
pérdoruesi duhet té njoftojé menjéheré autoritetin kompetent té pércaktuar né nenin 10 dhe té japé
informacionin e méposhtém:

(@) rrethanat e aksidentit;

(b) lojin dhe sasité e MMGJ-ve né fjalé;

(c) cdo informacion té nevojshém pér té vlerésuar ndikimet e aksidentit né shéndetin e popullsisé né
pérgjithési dhe né mjedis;

(d) masat e marra.

2. Nése informacioni jepet né pérputhje me paragrafin 1, Shteteve Anétare u kérkohet gé:

(a) té sigurojné se jané marré masat e nevojshme, dhe té paralajmérojné menjéheré ndonjé Shtet Anétar gé
mund té ndikohet nga aksidenti;

(b) té mbledhin, kur éshté e mundur, informacionin e nevojshém pér njé analizim té ploté té aksidentit dhe,
kur duhet, té béjné rekomandimet pér té shmangur aksidente té ngjashme né té ardhmen dhe pér rrjedhojé té
kufizojné pasojat.

Neni 15

1. Shteteve Anétare u kérkohet:

(a) té konsultohen me Shtetet e tjera Anétare, & mund té ndikohen né rast té ndonjé aksidenti, pér zbatimin e
planeve té emergjencés té propozuara;

(b) té informojné Komisionin sa mé shpejt qé té jeté e mundur pér ndonjé aksident brenda fushés sé veprimit
té késaj direktive, duke dhéné detaje té rrethanave té aksidentit, llojin dhe sasité e MMGJ-ve né fjalé, masat e
kundérpérgjigjes té marra dhe efikasitetin e tyre, dhe njé analizé té aksidentit, pérfshiré rekomandimet, pér té
kufizuar pasojat e tij dhe pér shmangien e aksidenteve té ngjashme né té ardhmen.

2. Komisioni, duke u konsultuar me Shtetet Anétare, duhet té vendosé njé proceduré pér shkémbimin e
informacionit né pérputhje me paragrafin 1. Gjithashtu, duhet té hartojé dhe té vendosé né dispozicion té
Shteteve Anétare njé regjistér té aksidenteve, pérfshiré né géllimin e késaj direktive , analizat e shkageve té
aksidenteve, pérvojés sé pérftuar dhe masave té marra pér té shmangur aksidente té tilla né té ardhmen.

Neni 16

Shtetet Anétare duhet té sigurojné se, autoriteti kompetent organizon inspektime dhe masa té tjera kontrolli
pér té siguruar se pérdoruesit veprojné né pérputhje me kété direktive.

Neni 17



1. Shtetet Anétare duhet t’i dérgojné Komisionit, né fund té ¢do viti, njé raport pérmbledhés pér pérdorimet e
kontrolluara té kategorisé 3 dhe kategorisé 4 té njoftuara gjaté atij viti, sipas nenit 9, pérfshiré kétu
pérshkrimin, géllimin dhe rreziget e pérdorimit(eve) té kontrolluar(a).

2. Cdo tre vjet, dhe pér heré té paré mé 5 gershor 2003, Shtetet Anétare duhet t’i dérgojné Komisionit njé
raport pérmbledhés pér pérvojén e tyre , né zbatimin e késaj direktive.

3. Cdo tre vjet, dhe pér heré té paré mé 5 gershor 2004, Komisioni duhet té botojé njé pérmbledhje né bazé té
raporteve té pérmendura né paragrafin 2.

4. Komisioni mund té botojé informacion té pérgjithshém statistikor pér zbatimin e késaj direktive dhe
céshtjeve té lidhura me té&, me kusht gé t¢€ mos pérmbajé asnjé informacion gé mund té démtojé pozitén
konkurruese té njé pérdoruesi.

Neni 18

1. Nése dalja e informacionit ndikon tek njé ose mé shumé nga elementet e pérmendura né nenin 4 pika 2 té
Direktivés 2003/4/KE té Parlamentit Europian dhe té Késhillit, daté 28 janar 2003, pér té drejtén e publikut
ndaj informacionit mjedisor [8], njoftuesi mund té identifikojé informacionin qé duhet té trajtohet si sekret né
njoftimet e paragitura né bazé té késaj direktive. Né raste té tilla duhet té jepen arsye té verifikueshme.

Pasi té konsultohet me njoftuesin, autoriteti kompetent duhet té vendosé se cili informacion do té ruhet sekret
dhe duhet té informojé njoftuesin pér vendimet e tij.

2. Né asnjé rast, informacioni i méposhtém, i cili paragitet né pérputhje me nenet 6, 8 ose 9, nuk duhet té
mbahet sekret:

(a) karakteristikat e pérgjithshme t¢ MMGJ-ve, emri dhe adresa e njoftuesit dhe vendndodhja e pérdorimit;
(b) kategoria e pérdorimit té kontrolluar dhe masat e mbajtjes né kontroll,

(c) vlerésimi i pasojave té parashikueshme, né vecanti ndonjé pasojé e démshme mbi shéndetin e njeriut dhe
né mjedis.

3. Asnjé informacion gé ¢mohet si sekret, sipas nénparagrafit té dyté té paragrafit 1, dhe gé éshté njoftuar
nuk duhet té nxirret tek palét e treta nga Komisioni dhe autoritetet kompetente, pérvegse kur parashikohet
ndryshe né pérputhje me kété direktivé, dhe duhet t€ mbrojé té drejtat e pronésisé intelektuale né lidhje me té
dhénat e marra.

4. Nése, pér arsye té ndryshme, njoftuesi térheq njoftimin, autoriteti kompetent duhet té respektojé
konfidencialitetin e informacionit té dhéné.

Neni 19
Masat e hartuara pér té ndryshuar elementet jothelbésore té késaj direktive pér pérshtatjen e Shtojcave Il, 1lI,
IV dhe V té progresit teknik, dhe pér té pérshtatur Shtojcén Il, Pjesa C, duhet té miratohen né té gjitha detajet
né pérputhje me procedurén rregullatore té& pérmendur né nenin 20 pika 2.

Neni 20

1. Komisioni mbéshtetet nga njé komitet.

2. Nése béhet referim né kété paragraf, duhet té zbatohet neni 5 shkronja (a), paragrafét 1 deri né 4 dhe neni 7
i Vendimit 1999/468/KE, duke marré parasysh dispozitat e nenit 8.

3. Nése béhet referim né kété paragraf, duhet té zbatohen nenet 5 dhe 7 t& Vendimit 1999/468/KE, duke
marré parasysh dispozitat e nenit 8.
Periudha e pércaktuar né nenin 5 pika 6 té Vendimit 1999/468/KE éshté tre muaj.



Neni 21

Direktiva 90/129/KEE, e ndryshuar nga aktet e renditura né Shtojcén VI, Pjesa A éshté shfugizuar, pa cenuar
detyrimet e Shteteve Anétare né lidhje me afatet kohore pér transpozimin tek legjislacioni kombétar té
direktivave té pércaktuara né Shtojcén VI, Pjesa B.

Referimet ndaj direktivés sé shfugizuar do té interpretohen si referime ndaj késaj direktive dhe do té lexohen
né pérputhje me tabelén e pérputhshmérisé né Shtojcén VII.

Neni 22

Kjo direktivé hyn né fugi njézet dité pas publikimit té saj né Gazetén Zyrtare té Bashkimit Europian.
Neni 23

Kjo direktivé u drejtohet Shteteve Anétare.

Nénshkruar né Strasburg, mé 6 maj 20009.

Pér Parlamentin Europian
Presidenti
H.-G. Pottering

Pér Késhillin
Presidenti
J. Kohout

[1] GZ L 162, 25.6.2008, fq 85

[2] Opinioni i Parlamentit Europian mé 21 tetor 2008 (ende i papublikuar né Gazetén Zyrtare) dhe Vendimi i Késhillit mé 30 mars
2009.

[31GZ L 117, 8.5.1990, fq 1.

[4] Shih Shtojcén VI, Pjesa A.

[5]1 GZ L 106, 17.4.2001, fq 1.

[6] GZ L 262, 17.10.2000, fq 21.

[71 GZ L 184, 17.7.1999, fq 23.

[8] GZ L 41, 14.2.2003, fq 26.

SHTOJCA |
PJESA A

Teknikat e modifikimit gjenetik té pérmendura né shkronjén (b), paragrafi (i) té nenit 2 jané, midis té tjerave:
1. Teknikat e rikombinimit té acidit nukleik pérfshijné formimin e kombinimeve té reja té materialit gjenetik
duke futur molekulat e acidit nukleik, gé jané prodhuar me ¢farédo lloj ményre jashté njé organizmi, né
ndonjé virus, né plazmidet e baktereve ose né sisteme té tjera vektori, dhe pérfshirja e tyre né njé organizém
bartés , ku ato nuk gjenden né ményré té natyrshme, por né té cilin jané té afta pér t'u shumuar.

2. Teknikat gé pérfshijné futjen e drejtpérdrejté té materialit té trashégueshém né njé mikroorganizém, i cili
pérgatitet jashté mikroorganizmit, me anén e injektimit mikro dhe makro dhe mikroinkapsulimit.

3. Teknikat e shkrirjes gelizore ose té hibridizimit, ku gelizat e gjalla me kombinime té reja té materialit té
trashégueshém gjenetik formohen népérmjet shkrirjes sé dy apo mé shumé gelizave me anén e metodave gé
nuk ndodhin natyralisht.

PJESA B

Teknikat e pérmendura né shkronjén (b) paragrafi (ii) t€ nenit 2, té cilat nuk sjellin si rezultat modifikimin
gjenetik, me kusht gé ato nuk pérfshijné pérdorimin e molekulave té rekombinuara té acidit nukleik ose



MMGJ-é, té pérftuara nga teknika/metoda té ndryshme nga teknikat/metodat e pérjashtuara nga Pjesa A e
Shtojcés IlI:

1. fertilizimi in vitro;

2. procese natyrale si: ¢iftimi, transferimi i materialit gjenetik , transformimi;

3. futje e organizmave me mbi dy palé kromozome

SHTOJCA I
PJESA A

Teknikat ose metodat e modifikimit gjenetik gé japin mikroorganizma té cilat do té pérjashtohen nga kjo
direktivé, me kusht gé ato nuk pérfshijné pérdorimin e molekulave té rekombinuara té acidit nukleik ose
MMGJ té tjera, gé nuk prodhohen me njé ose mé shumé teknika/metoda, té renditura mé poshté:

1. Mutacioni i gjeneve.

2. Shkrirje e qelizave (pérfshiré kétu shkrirjen e protoplastés) té specieve pa bérthamé qelizore gé
shkémbejné materialin gjenetik me anén e proceseve té njohura fiziologjike.

3. Shkrirje gelizore (pérfshiré kétu shkrirjen e protoplastés) té gelizave té specieve me bérthamé gelizore,
duke pérfshiré prodhimin e gelizave hibride dhe shkrirjet e gelizave té biméve.

4. Vetéklonimi gé pérfshin hegjen e sekuencés sé acidit nukleik nga njé gelizé e organizmit, e cila mund té
shogérohet ose jo nga rifutja e té gjithé ose njé pjese té acidit nukleik (ose njé barasvlerési sintetik), me ose
pa hapat paraprake enzimatike ose mekanike, né gelizat e specieve té njéjta ose né gelizat e specieve té
lidhura ngushté pér nga ana filogjenetike, g€ mund té shkémbejné materialin gjenetik me anén e proceseve
natyrale fiziologjike, ku mikroorganizmi i formuar, nuk mund té shkaktojé ndonjé sémundje tek njeriu,
kafshét ose bimét.

Vetéklonimi mund té pérfshijé pérdorimin e vektoréve rekombinant, té cilét njihen pér njé kohé té gjaté si té
sigurt gjaté pérdorimit né mikroorganizmat e vecanté.

PJESA B

Kriteret gé pércaktojné siguriné e MMGJ-ve pér shéndetin e njeriut dhe mjedisin.

Kjo shtojcé pérshkruan né vija té pérgjithshme kriteret gé duhet té pérmbushen, kur pércaktojmé llojet e
MMGJ-ve té sigurta, pér shéndetin e njeriut dhe mjedisin, dhe pérshtatshméring e tyre pér t'u pérfshiré né
Pjesén C. Né pérputhje me procedurén rregullatore t€ pérmendur né nenin 20 pika 3, mund té hartohen
udhézime teknike, me géllim qé té lehtésohet zbatimi dhe shpjegimi i késaj shtojce.

1. Hyrje

Tipat e MMGJ-ve té renditura né Pjesén C né pérputhje me procedurén rregullatore té pérmendur né nenin 20
pika 2, jané jashté fushés sé veprimit té késaj direktive. MMGJ-té do té shtohen né listé rast pas rasti dhe
pérjashtimi do té béhet vetém né lidhje me seciléen MMGJ té pércaktuar garté. Ky pérjashtim zbatohet vetém
kur MMGJ-ja pérdoret sipas kushteve té pérdorimit té kontrolluar si¢ pércaktohet né shkronjén (c) neni 2.
Nuk zbatohet pér clirime té géllimshme t¢ MMGJ-ve. Me géllim gé njé MMGJ té renditet né Pjesén C, duhet
té provohet gé pérmbush kriteret e dhéna mé poshté.

2. Kritere té pérgjithshme

2.1. Verifikimi/vértetimi i shtamés

Lloji i shtamés duhet té pércaktohet me saktési. Modifikimi duhet té njihet dhe verifikohet.

2.2. Prova té dokumentuara dhe té pércaktuara té sigurisé

Duhet té sigurohen prova té dokumentuara té sigurisé sé organizmit.

2.3. Qéndrueshméria gjenetike

Prova té géndrueshmérisé kérkohen nése ndonjé pagéndrueshméri mund té keté efekt té padéshirueshém pér
siguriné.

3. Kritere specifike

3.1. Jopatogjene

MMGJ-ja nuk duhet té shkaktojé sémundje ose t& démtojé njé person té shéndetshém, bimé ose kafshé.
Megenése shkaget e sémundjes mund té pérfshijné ato helmuese dhe alergjike, pér rrjedhojé MMGJ-ja duhet
té jeté:

3.1.1. Jotoksike



MMGJ-ja nuk duhet t& prodhojé njé nivel té larté toksiciteti, si pasojé e modifikimit gjenetik dhe nuk duhet
té shquhet pér cilésité e saj toksike.

3.1.2 Joalergjike

MMGJ-ja nuk duhet té shkaktojé alergji né nivele té larta, si pasojé e modifikimit gjenetik dhe t& mos jeté
njé shkaktues i njohur alergjie, gé ka, pér shembull, nivel alergjie té€ njéjté, né vecanti me até té
mikroorganizmave té identifikuara né Direktivén 2000/54/KE.

3.2. Jo agjenté té jashtém té démshém

MMGJ-ja nuk duhet té jeté bartés i agjentéve té njohur té démshém si p.sh mikroorganizma té tjeré, aktiv apo
pasiv, gé ekzistojné prané ose brenda MMGJ-sé, gé mund té démtojné shéndetin e njeriut dhe mjedisin.

3.3. Transferimi i materialit gjenetik

Materiali gjenetik i modifikuar nuk duhet té shkaktojé déme nése transferohet; dhe as nuk duhet té jeté i
vetétransmetueshém apo i transferueshém né njé frekuencé mé té madhe sesa gjenet e tjera té marrésit apo
mikroorganizmit prindéror.

3.4. Siguria pér mjedisin né rast té ndonjé clirimi t& konsiderueshém dhe té pagéllimshémMMGJ-té nuk
duhet shkaktojné efekte té padéshirueshme té menjéhershme ose té mé vonshme né mjedis, né rast té€ ndonjé
aksidenti me njé ¢lirim té konsiderueshém dhe té pagéllimshém.

MMGJ-té gé nuk pérmbushin kriteret e mésipérme nuk pérfshihen né Pjesén C.

PJESA C

Llojet e MMGJ-ve gé pérmbushin kriteret e pércaktuara né Pjesén B:
... (do té plotésohen né pérputhje me procedurén rregullatore té pérmendur né nenin 20 pika 2)

SHTOJCA 1II

Parimet gé ndigen pér vlerésimin, e pércaktuar tek neni 4 pika 2

Kjo shtojcé pérshkruan né vija té pérgjithshme, elemente qé duhet té merren parasysh dhe procedurén gé do
té ndiget pér té kryer vlerésimin e pérmendur né nenin 4 pika 2. Né pérputhje me procedurén rregullatore té
pérmendur né nenin 20 pika 3 mund té hartohen udhézime teknike [1], me géllim qé té lehtésohet zbatimi
dhe shpjegimi i késaj shtojce, né vecanti né lidhje me Seksionin B.

Elementet e vlerésimit

1. Efektet e méposhtme konsiderohen si potencialisht té démshme:

- sémundje tek njerézit, pérfshiré efekte alergjike ose toksike,

- sémundje tek kafshét ose bimét,

- efekte té démshme pér shkak té pamundésisé sé trajtimit t& njé sémundjeje apo dhénies sé njé mjekimi
parandalues té efektshém,

- efekte té démshme pér shkak té vendosjes ose pérhapjes né ambient,

- efekte t& démshme pér shkak té transferimit natyral tek organizmat e tjeré té materialit gjenetik té futur.

2. Vlerésimi i pérmendur né nenin 4 pika 2 duhet té mbéshtetet tek:

(a) identifikimi i ndonjé efekti potencialisht t¢ démshém, né vecanti ato té shogéruara me:

(i) mikroorganizmin marrés;

(if) materialin gjenetik té futur (me origjiné nga organizmi dhurues);

(iii) vektorin;

(iv) mikroorganizmin dhurues (nése mikroorganizmi dhurues pérdoret gjaté veprimit);

(v) MMGJ-né gé formohet;

(b) karakteristikat e veprimtarisé;

(c) nivelin e réndé té pasojave potencialisht té démshme;

(d) mundésiné e shfagjes sé pasojave potencialisht té démshme.

B. Procedura

3. Faza e paré né procesin e vlerésimit duhet té jeté identifikimi i karakteristikave té démshme té marrésit
dhe, ku duhet, t¢ mikroorganizmit dhurues, dhe ¢do vecgori té démshme gé shogérohet me vektorin ose
materialin e futur, pérfshiré kétu ndonjé ndryshim né vecorité ekzistuese té marrésit.

4. Né pérgjithési, vettm MMGJ-té té cilat paragesin karakteristikat e méposhtme do té konsiderohen si té
pérshtatshme pér t’u pérfshiré né kategoriné 1, si¢ pércaktohet né nenin 4 pika 3:

(1) mikroorganizmi marrés ose prindéror véshtiré se shkakton sémundje tek njerézit, kafshét apo bimét [2];



(i) natyra e vektorit dhe futja béhet né ményré té tillé qé ato nuk e pajisin MMGJ-né me njé fenotip, i cili
mund té shkaktojé sémundje tek njerézit, kafshét ose bimét [2], ose gé mund té keté pasoja té démshme né
mjedis;

(iii) MMGJ-ja véshtiré se shkakton sémundje tek njerézit, kafshét, ose bimét [2] dhe nuk mund té keté pasoja
té démshme né mjedis.

5. Me qéllim gé té marré informacionin e nevojshém pér zbatimin e kétij procesi, sé pari, pérdoruesi mund té
marré parasysh legjislacionin pérkatés té Komunitetit (né vecanti Direktivén 2000/54/KE). Skemat
ndérkombétare ose kombétare té klasifikimit (si p.sh. té Organizatés Botérore té Shéndetésisé, té Instituteve
Kombétare té Shéndetit) dhe mund té€ merren gjithashtu né konsideraté variantet e rishikuara té tyre pér shkak
té njohurive té reja shkencore dhe teknike.

Kéto skema pérfshijné mikroorganizma natyralé dhe si té tilla mbéshteten zakonisht tek aftésia e
mikroorganizmave pér té shkaktuar sémundje tek njeriu, kafshét ose bimét dhe sa té rénda e té
transmetueshme jané sémundjet gé mund té shkaktohen. Direktiva 2000/54/KE i klasifikon mikroorganizmat,
si agjenté biologjiké, né katér kategori té rrezikut, né bazé té efekteve t¢ mundshme tek njé njeri i rritur e i
shéndetshém. Kéto kategori té rrezikut mund té pérdoren si udhézuese, pér klasifikimin e aktiviteteve té
pérdorimit té kontrolluar né katér kategorité e rrezikut, té pérmendura né nenin 4 pika 3. Pérdoruesi mund té
marré gjithashtu parasysh skemat e klasifikimit né lidhje me shkaktarét e sémundjeve té biméve dhe kafshéve
(té cilat zakonisht pércaktohen né nivel kombétar). Skemat e lartpérmendura té klasifikimit japin njé tregues
provizor té kategorisé sé riskut té aktivitetit dhe masat pérkatése té mbajtjes né kontroll dhe kontrollet.

6. Procesi i identifikimit té riskut, i kryer né pérputhje me pikat 3 deri né 5, duhet té ¢ojé né identifikimin e
nivelit té riskut né lidhje me MMGJ-né.

7. Pérzgjedhja e masave té mbajtjes né kontroll dhe masave té tjera mbrojtése duhet té béhet sipas nivelit té
riskut t¢ MMGJ-ve dhe duke marré né konsideraté:

(i) karakteristikat e mjedisit gé mund té jeté i ekspozuar (p.sh nése né mjedisin gé ekspozohet ndaj MMGJ-
ve ka gjallesa té njohura, té cilat mund té ndikohen né ményré té padéshirueshme nga mikroorganizmat e
shfrytézuara né aktivitetin e pérdorimit té kontrolluar);

(ii) karakteristikat e aktivitetit (p.sh shkallén dhe/ose natyrén e tij);

(iii) ndonjé veprim jo standard (p.sh inokulimi i kafshéve me MMGJ; pérdorimi i mjeteve gé mund té
prodhojné grimca).

Marrja né konsideraté e pikave nga (i) tek (iii) pér njé aktivitet né vecanti, mund té rrisé, ulé ose mund té
Iéré té pandryshueshém nivelin e riskut né lidhje me MMGJ-né, si¢ pércaktohet né pikén 6.

8. Analiza e kryer sipas pérshkrimit t& mésipérm, sé fundi do té sjellé, pércaktimin e aktivitetit né njé nga
kategorité e pérshkruara né nenin 4 pika 3.

9. Klasifikimi pérfundimtar i pérdorimit t& kontrolluar duhet té& konfirmohet duke rishikuar vlerésimin e
pérfunduar pérmendur né nenin 4 pika 2.

[1] Shih Vendimin e Komisionit 2000/608/KE, daté 27 shtator 2000, pér udhézimet pér vlerésimin e riskut , pércaktuar né
Shtojcén 111 té Direktivés 90/219/KEE pér pérdorimin e kontrolluar t€¢ mikroorganizmave té modifikuara gjenetikisht (GZ L 258,
12.10.2000, fq. 43).

[2] Kjo do té zbatohet vetém pér kafshét dhe bimét né njé mjedis qé mund té jeté i ekspozuar.

SHTOJCA IV
Masat e mbajtjes né kontroll dhe masa té tjera mbrojtése

Parime té pérgjithshme

1. Kéto tabela paragesin kérkesat minimale té zakonshme dhe masat e nevojshme pér secilin nivel t€ mbajtjes
né kontroll.

Mbajtja né kontroll arrihet, gjithashtu duke zbatuar praktika té mira té punés, trajnime, pajisje t€ mbajtjes né
kontroll dhe njési me projektim té vecanté. Pér té gjitha aktivitetet qé pérfshijné MMGJ-té, duhet té zbatohen
parimet e praktikave té mira mikrobiologjike dhe té sigurisé dhe higjienés profesionale si méposhté:

(1) mbajtja e vendit té punés dhe e ambientit né nivelin mé té ulét t&¢ mundshém té ekspozimit ndaj MMGJ-sg;
(i) zbatimi i masave té kontrollit teknik né burim dhe plotésimi i kétyre masave me veshjen e pérshtatshme
mbrojtése pér personelin dhe me pajisjet e duhura, nése éshté e nevojshme;

(iii) testimi né ményrén e duhur dhe ruajtja e masave té kontrollit dhe mirémbajtja e pajisjeve;

(iv) testimi, nése éshté e nevojshme, pér praniné e organizmave té gjalla jashté kontrollimit fizik fillestar;



(v) ofrimi i trajnimit té duhur pér personelin;

(vi) ngritja e komiteteve ose nénkomiteteve té sigurisé biologjike, nése kérkohet;

(vii) hartimi dhe zbatimi i kodeve kombétare té praktikés pér siguriné e personelit, si¢ kérkohet;

(viii) vendosja e simbolit té biorrezikut, ku duhet;

(ix) sigurimi i mjediseve pér larjen dhe dekontaminimin e personelit;

(x) mbajtja e procesverbaleve té duhura;

(xi) ndalimi i ngrénies, pirjes sé Iéngjeve dhe duhanit, pérdorimi i artikujve kozmetiké ose ruajtja e ushgimit
pér konsumim né vendin e punés;

(xii) ndalimi i pérdorimit té pipetave me gojg;

(xiii) sigurimi i procedurave standarde me shkrim té veprimit, nése éshté e nevojshme marrja e masave pér
siguriné;

(xiv) pajisja me dezinfektues efikas dhe procedura dezinfektimi té specifikuara né rast té derdhjeve té
MMGJ-ve;

(xv) sigurimi i magazinimit té sigurt té pajisjeve laboratorike té kontaminuara dhe té materialeve, nése éshté
e nevojshme.

2. Titujt e tabelave jané tregues:

Tabela | A paraget kérkesat minimale pér veprimet né laborator.

Tabela | B paraget shtesat dhe ndryshimet ndaj Tabelés I A pér veprimet né seré/dhomat e rritjes né lidhje me
MMGJ-té.

Tabela | C paraget shtesat dhe ndryshimet ndaj Tabelés | A pér veprimet me kafshét né lidhje me MMGJ-té.
Tabela Il paraget kérkesat minimale pér veprime té tjera pérvec atyre té laboratorit.

Né disa raste té vecanta, mund té jeté e nevojshme té zbatohet njé kombinim i masave, té Tabelés | A dhe
Tabelés 11 té té njéjtit nivel.

Né disa raste, pérdoruesit, me miratimin e autoritetit kompetent, mund té€ mos zbatojné njé specifikim sipas
njé niveli té vecanté té mbajtjes né kontroll ose té ndérthurin specifikimet nga dy nivele té ndryshme.

Kéto tabela "jo té detyrueshme" nénkuptojné gé pérdoruesi mund té zbatojé kéto masa rast pas rasti, duke iu
nénshtruar vlerésimit té€ pérmendur né nenin 4 pika 2.

3. Pér zbatimin e késaj shtojce, Shtetet Anétare mund té pérfshijné si shtesé né tabelat e méposhtme parimet e
pérgjithshme té pércaktuara né pikat 1 dhe 2, pér t'i béré té garta kérkesat.

Tabela | A

Masa té mbajtjes né kontroll dhe masa té tjera mbrojtése pér veprimet né laborator

Specifikimet | Nivelet e mbajtjes né kontroll |

112|3]4]

1 | Dhomat laboratorike: izolimi [1] | | panevojshém | | panevojshém| | | nevojshém| | nevojshém|

2 | Laboratori: vulosur pér tymosje | | panevojshém | I panevojshém| | | nevojshém| I nevojshém|

Pajisjet

3 | Sipérfaget rezistente ndaj ujit, acideve, bazave, tretésve, dezinfektuesve dhe agjentéve ¢ndotés, dhe té
lehta pér t'u pastruar | E nevojshme (tavolina e punés) | E nevojshme (tavolina e punés) | E nevojshme
(tavolina e punés, dyshemeja) | E nevojshme (tavolina e punés, dyshemeja, tavani, muret) |

4 | Hyrja né laborator nga dhoma hermetike [2] | E panevojshme | E panevojshme | Fakultative | E nevojshme
I

5 | Trysni negative né varési té trysnisé sé mjedisit té drejtpérdrejté| E panevojshme| E panevojshme | E
nevojshme pérveg [3] | E nevojshme |

6 | Thithja dhe futja e ajrit né laborator duhet té béhet me filtér HEPA [4] | E panevojshme| E panevojshme |
E nevojshme (HEPA — thithja e ajrit pérvec se [3]) | E nevojshme (HEPA— futja dhe thithja e ajrit [5]) |

7| Vendi i sigurisé mikrobiologjike| E panevojshme| Fakultative | E nevojshme | E nevojshme |

8 | Autoklavi| Né territor | Né ndértesé | Né dhomé [6] | Né laborator = me hyrje-dalje | Sistemi i punés

9 | Hyrje e kufizuar | E panevojshme| E nevojshme | E nevojshme | E nevojshme |

10 | Simboli i rrezikut biologjik mbi deré| E panevojshme| E nevojshme | E nevojshme | E nevojshme |

11 | Masa specifike pér té kontrolluar pérhapjen e aerozoleve | E panevojshme | E nevojshme minimizo| E
nevojshme parandalo| E panevojshme parandalo|

13 | Dushi | I panevojshém | I panevojshém | Fakultative | I nevojshém |



14 | Veshje mbrojtése | Veshje té pérshtatshme mbrojtése | Veshje té pérshtatshme mbrojtése | Veshje té
pérshtatshme dhe (jo té detyrueshme) képucé mbrojtése | Ndérrimi i ploté i rrobave dhe képucéve para hyrjes
dhe daljes |

15 | Dorashkat | E panevojshme | Fakultative | E nevojshme | E nevojshme |

18 | Kontroll efikas ndaj vektoréve (p.sh. pér brejtésit dhe insektet) | Fakultative | I nevojshém | I nevojshém |
I nevojshém |

Mbetjet

19 | Caktivizimi e MMGJ-ve né shkarkimet nga lavamanét ose tubacionet dhe dushet si dhe shkarkime té
tilla té ngjashme | E panevojshme| E panevojshme | Fakultative | E nevojshme |

20 | Caktivizimi i MMGJ-ve né materialet dhe mbetjet e kontaminuara | Fakultative | E nevojshme | E
nevojshme | E nevojshme |

Masa té tjera

21 | Laboratori té keté pajisjet e veta| E panevojshme | E panevojshme | Fakultative | E nevojshme |

23 | Njé dritare vézhgimi ose duhet té keté njé alternativé tjetér pér té shikuar punonjésit | Fakultative |
Fakultative | Fakultative| E nevojshme |

Tabela | B
Masa té mbajtjes né kontroll dhe masa té tjera mbrojtése pér serat dhe dhomat e rritjes

Termat "seré" dhe "dhomeé rritjeje" nénkupton njé objekt me mure, me cati dhe dysheme té projektuara dhe
qé pérdoren né parim pér té rritur bimét né njé mjedis té kontrolluar dhe té mbrojtur.

Té gjitha dispozitat e Tabelés | A duhet té zbatohen me shtesat/ndryshimet e méposhtme:

Specifikimet | Nivelet e mbajtjes né kontroll |

112|3]4]

Ndértesa

1| Sera: strukturé e pérhershme [7] | E panevojshme | E nevojshme| | E nevojshme| E nevojshme |

Pajisjet

3 | Hyrja nga njé dhomé e vecanté me deré té dyfishté | E panevojshme| Fakultative | Fakultative | E
nevojshme |

4 | Kontrolli i ujit té precipituar dhe i kontaminuar | Fakultative | Minimizimi i [8] ujit té precipituar |
Parandalimi i precipitimit té ujit| Parandalimi i precipitimit té ujit |

Sistemi i punés

6 | Masa pér té kontrolluar speciet e padéshiruara si insektet, brejtésit, jovertebrorét | E nevojshme | E
nevojshme | E nevojshme | E nevojshme |

7 | Procedurat pér transferimin e materialit té gjallé nga serat/dhomat e rritjes, struktura mbrojtése dhe
laboratori duhet té kontrollojé pérhapjen e MMGJ-ve | Minimizimi i pérhapjes | Minimizimi i pérhapjes |
Parandalimi i pérhapjes | Parandalimi i pérhapjes |

Tabela |l C
Masa té mbajtjes né kontroll dhe masa té tjera mbrojtése pér aktivitetet né departamentin e kafshéve

Té gjitha dispozitat e Tabelés | A duhet té zbatohen me shtesat/ndryshimet e méposhtme:

Specifikimet | Nivelet e mbajtjes né kontroll |

11234}

Mijediset

1| 1zolimi i njésisé sé kafshéve [9] | Fakultative | E nevojshme | E nevojshme | E nevojshme |

2 | Mjediset e kafshéve [10] té ndara me dyer me celés | Fakultative | E nevojshme| E nevojshme | E
nevojshme |

3 | Mjediset e kafshéve té projektuara pér té lehtésuar ¢ndotjen (materiale té papérshkueshme nga uji dhe gé
lahen lehté (kafazét, etj.)) | Fakultative | Fakultative | E nevojshme | E nevojshme |

4 | Dysheme dhe/ose mure gé lahen lehté | Fakultative | E nevojshme (dysheme) | E nevojshme (dysheme dhe
muret) | E nevojshme (dysheme dhe muret) |

5 | Kafshét mbahen né mjedise té pérshtatshme té mbajtjes né kontroll si p.sh né kafaze, kotece ose
akuariume | Fakultative | Fakultative | Fakultative | Fakultative |



6 | Filtra tek izoluesit ose te dhoma e izolimit [11] | E panevojshme | Fakultative | E nevojshme | E nevojshme
I

Tabela Il

Masa té mbajtjes né kontroll dhe masa té tjera mbrojtése pér aktivitetet e tjera

Specifikimet | Nivelet e mbajtjes né kontroll |

112|3]4]

Té pérgjithshme

1 | Mikroorganizmat e shéndetshém duhet t¢ mbahen né njé sistem gé vecon procesin nga mjedisi (sistem i
mbyllur) | Fakultative | E nevojshme | E nevojshme | E nevojshme |

2 | Kontrolli i gazeve té shkarkuara nga sistemi i mbyllur | |1 panevojshém | | nevojshém, minimizimi i
pérhapjes | | nevojshém, parandalimi i pérhapjes | | nevojshém, parandalimi i pérhapjes |

3 | Kontrollimi i aerosoleve gjaté mbledhjes sé kampionéve, shtimi i materialeve né njé sistem té mbyllur ose
transferimi i materialit tek njé sistem tjetér i mbyllur | Fakultative | 1 nevojshém, minimizo pérhapjen | |
nevojshém, parandalo pérhapjen | I nevojshém, parandalo pérhapjen |

4 | Caktivizimi i léngjeve té pjesés mé té madhe té kulturés para largimit nga sistemi i mbyllur | Fakultative |
E nevojshme, me ményra té testuara | E nevojshme, me ményra té testuara | E nevojshme, me ményra té
testuara |

5 | Vulosja duhet té projektohet né ményré té tillé gé té minimizojé ose té parandalojé clirimet | Asnjé
kérkesé specifike | Minimizimi i pérhapjes | Parandalimi i pérhapjes | Parandalimi i pérhapjes |

6 | Zona e kontrolluar duhet té projektohet né ményré té tillé qé té mbajé né kontroll shkarkimet e té gjithé
pérmbajtjes sé sistemit t&€ mbyllur | Fakultative | Fakultative| E nevojshme | E nevojshme |

7 | Zona e kontrolluar duhet té keté mundési qé té vuloset pér té lejuar daljen e tymrave | E panevojshme |
Fakultative | Fakultative | E nevojshme |

Pajisjet

8 | Hyrja nga mbyllja hermetike | E panevojshme | E panevojshme | Fakultative | E nevojshme |

9 | Sipérfage rezistente ndaj ujit, acideve, bazave, tretésve, dezinfektuesve dhe agjentéve ¢ndotés, dhe té lehta
pér t'u pastruar | E nevojshme (tavolina e punés, nése ka) | E nevojshme (tavolina e punés, nése ka) | E
nevojshme (tavolina e punés, nése ka dyshemeja) | E nevojshme (tavolina e punés, dyshemeja, tavani, muret)
|

10 | Masa specifike pér ventilimin e mjaftueshém té zonés sé kontrolluar me géllim gé t& minimizohet ndotja
e ajrit | Fakultative | Fakultative | Fakultative | E nevojshme |

11 | Presioni i ajrit né zonén e kontrolluar duhet té mbahet né nivele negative né krahasim me mjedisin
rrethues | | panevojshém | | panevojshém | Fakultative | I nevojshém |

12 | Nxjerja dhe futja e ajrit nga zona e kontrolluar duhet té béhet me filtér HEPA | E panevojshme| E
panevojshme | E nevojshme (pér nxjerjen e ajrit, fakultative pér futjen e ajrit) | E nevojshme (futja dhe
nxjerja e ajrit) |

Sistemi i punés

13 | Sistemet e mbyllura duhet té jené té vendosura brenda njé zone té kontrolluar | E panevojshme |
Fakultative | E nevojshme | E nevojshme |

14 | Hyrja duhet té jeté e kufizuar vetém pér personelin e autorizuar | E panevojshme | E nevojshme | E
nevojshme | E nevojshme

15 | Duhet té vendoset simboli i rrezikut biologjik | E panevojshme| E nevojshme | E nevojshme | E
nevojshme |

17 | Personeli duhet té béjé dush para se té dalé jashté zonés sé kontrolluar | E panevojshme | E panevojshme |
Fakultative | E nevojshme |

18 | Personeli duhet té veshé veshje mbrojtése | E nevojshme (veshje pune) | E nevojshme (veshje pune) | E
nevojshme | Ndérrimi i té gjitha rrobave para hyrjes dhe daljes |

Mbetjet

22 |Caktivizimi i MMGJ-ve né shkarkimet nga lavamanét dhe dushet si dhe derdhje té tilla té ngjashme | E
panevojshme| E panevojshme | Fakultative | E nevojshme |

23 | Caktivizimi i MMGJ-ve, né materialet dhe mbetjet e kontaminuara, pérfshiré kétu ato gé jané né
procesin e derdhjes para shkarkimit pérfundimtar | Fakultative | E nevojshme, me ményra té testuara | E
nevojshme, me ményra té testuara | E nevojshme, me ményra té testuara |

[1] 1zolimi i laboratorit, ndarjavegcmas nga zonat e tjera né té njéjtén ndértesé ose vendosja né njé ndértesé té vecanté.



[2] Hyrja né dhomén hermetike népérmijet njé dhome hermetike, gé éshté njé dhomé e izoluar nga laboratori. Ana e pastér e
dhomés hermetike duhet té jeté e vecuar nga mjediset pér ndérrimin e rrobave apo pér dushe dhe mé e preferuar, do té ishte me
dyer hermetike.

[3] Aktivitetet ku transmetimi nuk ndodh népérmjet ajrit.

[4] HEPA efikasitet té larté né grimcat e ajrit.

[5] Nése pérdoren viruse gé nuk filtrohen nga filtrat HEPA, do té jeté e nevojshme pérdorimi i pajisjeve shtesé pér ajrin e nxjerré.
[6] Lejimi i transferimit té sigurt t& materialit né njé autoklavé jashté laboratorit, me procedura té testuara, dhe sigurimi i njé niveli
té barasvlershém mbrojtjeje.

[7] Sera duhet t& pérbéhet nga njé strukturé e pérhershme, me njé mbulesé pa ndérprerje t& papérshkueshme nga uji, vendosur né
njé vend té ngritur qé parandalon hyrjen e ujérave sipérfagésor té precipituar, dhe me dyer gé mbyllen veté.

[8] Nése transmetimi béhet népérmjet tokés.

[9] Departamenti i kafshéve ose njé ndarje e vecanté brenda ndértesés qé ka disa mjedise dhe zona té tjera si p.sh dhomat e
veshjes, dushet, autoklavat, zonat e ruajtjes sé ushgimeve etj.

[10] Mjedisi i kafshéve njé mjedis qé pérdoret zakonisht pér té strehuar, krygézuar ose eksperimentuar ose njé mjedis qé pérdoret
pér kryerjen e procedurave té vogla kirurgjikale.

[11] Kuti transparente izoluese ku kafshét e vogla mbahen brenda ose jashté njé kafazi; pér kafshét e médha, dhomat e izoluara do
té ishin mé té pérshtatshme.

SHTOJCA V
Informacioni i kérkuar pér njoftimin e pérmendur né nenet 6, 8 dhe 9

PJESA A

Informacioni i kérkuar pér njoftimin e pérmendur né nenin 6:

- emri i pérdoruesit(ve), pérfshiré kétu ata gé jané pérgjegjés pér mbikéqyrjen dhe siguring,

- informacion pér trajnimin dhe kualifikimet e personave pérgjegjés pér mbikéqgyrjen dhe siguring,

- detajet pér komitetet ose nénkomitetet biologjike,

- adresa dhe pérshkrimi i pérgjithshém i mjediseve,

- njé pérshkrim i natyrés sé punés gé do té ndérmerret,

- kategoriné e pérdorimeve té kontrolluara,

- vetém pér pérdorimet e kontrolluara té kategorisé sé paré, njé pérmbledhje e vlerésimit té pérmendur né
nenin 4 pika 2 dhe informacion pér menaxhimin e mbetjeve.

PJESA B

Informacioni i kérkuar pér njoftimin e pérmendur né nenin 8:

- data e paragitjes sé njoftimit té pérmendur né nenin 6,

- emrat e personave pérgjegjés pér mbikéqyrjen dhe siguriné dhe informacioni pér trajnimin e tyre dhe
kualifikimin,

- mikroorganizmi(at) marrés, dhurues dhe/ose prindéror i pérdorur dhe, nése éshté e zbatueshme, sistemi(et) i
vektorit-bartés té pérdorur,

- burimi(et) dhe funksioni(et) i synuar i materialit(eve) gjenetik i pérfshiré né modifikim(et),

- lloji dhe karakteristikat e MMGJ-ve,

- géllimi i pérdorimit té kontrolluar, pérfshiré kétu rezultatet e pritshme,

- Véllimi i pérafért i kulturés gé do té pérdoret,

- njé pérshkrim i masave té mbajtjes né kontroll dhe masave té tjera mbrojtése gé do té zbatohen, pérfshiré
kétu informacion pér menaxhimin e mbetjeve, si dhe pér mbetjet gé do té prodhohen, trajtimi i tyre, gjendja
e tyre pérfundimtare dhe destinacioni,

- njé pérmbledhje e vlerésimit té pérmendur né nenin 4 pika 2,

- informacioni i nevojshém pér autoritetin kompetent pér té vlerésuar planet e kundérpérgjigjes né rast
emergjence, nése éshté e nevojshme sipas nenit 13 pika 1.

PJESA C

Informacioni i kérkuar pér njoftimin e pérmendur né nenin 9:
(a) - data e paraqitjes sé njoftimit t& pérmendur né nenin 6,



- emrat e personave pérgjegjés pér mbikéqyrjen dhe siguriné dhe informacioni pér trajnimin dhe kualifikimin
e tyre;
(b) - mikroorganizmi(at) marrés ose prindéror qé do té pérdoren,
- sistemi(et) vektor-bartés gé do té pérdoren (nése e zbatueshme),
- burimi(et) dhe funksioni(et) i synuar i materialit(eve) gjenetik i pérfshiré né modifikim(et),
- lloji dhe karakteristikat e MMGJ-ve,
- véllimi i kulturés gé do té pérdoret;
(c) - njé pérshkrim i masave té mbajtjes né kontroll dhe masave té tjera mbrojtése gqé do té zbatohen,
pérfshiré kétu informacioni pér menaxhimin e mbetjeve, si dhe pér llojin dhe formén e mbetjeve gé do té
prodhohen, trajtimin e tyre, formén e tyre pérfundimtare dhe destinacionin,
- géllimi i pérdorimit té kontrolluar, pérfshiré kétu rezultatet e pritshme,
- njé pérshkrim i pjeséve té impiantit;
(d) informacion rreth parandalimit té aksidentit dhe planeve té kundérpérgjigjes né rast emergjence, nése do
té keté:
- rrezige té vecanta qé vijné pér shkak té vendndodhjes sé impiantit,
- masat parandaluese gé zbatohen, si p.sh. pajisjet e sigurisé, sistemet e alarmit dhe metodat e mbajtjes nén
kontroll,
- procedurat dhe planet pér té verifikuar vazhdimésiné e efikasitetit té masave té mbajtjes né kontroll,
- njé pérshkrim i informacionit qé u jepet punonjésve,
- informacioni i nevojshém pér autoritetin kompetent pér té vlerésuar planet e kundérpérgjigjes né rast
emergjence, nése éshté e nevojshme sipas nenit 13 pika 1;
(e) njé pérmbledhje e vlerésimit té pérmendur né nenin 4 pika 2.
SHTOJCA VI

PJESA A

Direktiva e shfugizuar me listén e ndryshimeve vijuese

(pérmendur né nenin 21)

Direktiva e Késhillit 90/219/KEE ( GZ L 117, 8.5.1990, fq 1) | |

Direktiva e Késhillit 94/51/KE ( GZ L 297, 18.11.1994, fq 29) | |

Direktiva e Késhillit 98/81/KE ( GZ L 330, 5.12.1998, fq 13) | |

Direktiva e Késhillit 2001/204/KE ( GZ L 73, 15.3.2001, fq 32) | |

Rregullorja (KE) nr. 1882/2003 e Parlamentit Europian dhe e Késhillit (GZ L 284, 31.10.2003, fg. 1) |
Shtojca 111, pika 19, vetém |

PJESA B
Afatet kohore pér transpozimin né legjislacionin kombétar
(pérmendur né nenin 21)

Direktiva | Afatet kohore pér transpozimin|
90/219/KEE | 23 tetor 1991 |

94/51/KEE | 30 prill 1995 |

98/81/KEE | 5 gershor 2000 |

SHTOJCA VII
Tabela e pérputhshmérisé

Direktiva 90/219/KEE | Kjo direktiveé |

Neni 1 | Neni1 |

Neni 2 | Neni 2 |

Neni 3 formulimi hyrés | Neni 3 pika 1, formulimi hyrés |
Neni 3 kryeradha e paré | Neni 3 pika 1, shkronja (a)
Neni 3 kryeradha e dyté | Neni 3 pika 1, shkronja (b) |
Neni 4 paragrafi i paré | Neni 3 pika 2|

Neni 4 paragrafi i dyté | Neni 3 pika 3|



Neni 5 | Neni 4 |

Neni 6 | Neni 5 |

Neni 7 | Neni 6 |

Neni 8 | Neni 7 |

Neni 9 | Neni 8 |

Neni 10 | Neni 9 |

Neni 11 pika 1, 2 dhe 3| Neni 10 pika 1, 2 dhe 3|

Neni 11 pika 4, formulimi hyrés| Neni 10 pika 4, formulimi hyrés|
Neni 11 pika 4 kryeradha e paré | Neni 10 pika 4, shkronja (a) |
Neni 11 pika 4 kryeradha e dyté | Neni 10 pika 4, shkronja (b) |
Neni 12 paragrafi i paré | Neni 11 pika 1|

Neni 12 paragrafi i dyté | Neni 11 pika 2|

Neni 13 | Neni 12 |

Neni 14 paragrafi i paré | Neni 13 pika 1]

Neni 14 paragrafi i dyté | Neni 13 pika 2|

Neni 15 pika 1, formulimi hyrés| Neni 14 pika 1, formulimi hyrés|
Neni 15 pika 1 kryeradha e paré | Neni 14 pika 1, shkronja (a) |
Neni 15 pika 1 kryeradha e dyté | Neni 14 pika 1, shkronja (b) |
Neni 15 pika 1 kryeradha e treté | Neni 14 pika 1, shkronja (c) |
Neni 15 pika 1 kryeradha e katért | Neni 14 pika 1, shkronja (d) |
Neni 15 pika 2, formulimi hyrés| Neni 14 pika 2, formulimi hyrés|
Neni 15 pika 2 kryeradha e paré | Neni 14 pika 2, shkronja (a) |
Neni 15 pika 2 kryeradha e dyté | Neni 14 pika 2, shkronja (b) |
Neni 16 | Neni 15 |

Neni 17 | Neni 16 |

Neni 18 | Neni 17 |

Neni 19 pika 1| Neni 18 pika 1, nén paragrafi i paré|

Neni 19 pika 2| Neni 18 pika 1, nén paragrafi i dyté|

Neni 19 pika 3, formulimi hyrés| Neni 18 pika 2, formulimi hyrés|
Neni 19 pika 3 kryeradha e paré | Neni 18 pika 2, shkronja (a) |
Neni 19 pika 3 kryeradha e dyté | Neni 18 pika 2, shkronja (b) |
Neni 19 pika 3 kryeradha e treté | Neni 18 pika 2, shkronja (c) |
Neni 19 pika 4| Neni 18 pika 3|

Neni 19 pika 5| Neni 18 pika 4|

Neni 20 | Neni 19 |

Neni 20 shkronja (a) | — |

Neni 21 pika 1| Neni 20 pika 1|

Neni 21 pika 2, nénparagrafi i paré| Neni 20 pikat 2 dhe 3, nénparagrafi i paré|
Neni 21 pika 2, nénparagrafi i dyté| Neni 20 pika 3, nénparagrafi i dyté|

Neni 21 pika 3 | — |
Neni 22 | — |Neni 21 |
Neni 22 |

Neni 23 | Neni 23 |
Shtojcat I-V | Shtojcat I-V |
Shtojca VI |

Shtojca VII|



