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1. Asmeny, atsakingy uz veiklos priezilirg, saugg, vardai, pavardés, adresai, telefono
numeriai, fakso numeriai, el. pasto adresai; mokymas bei kvalifikacija

3. Galutinis GMM (pazyméti langelj):
[] bakterija; [] virusas; [] grybas; [X] Kiti.
Chimerinio antigeno receptoriaus T limfocitai (toliau CART)

4. Darbas su GMM:

4.1. pazyméti langelj, koks kultiiros kiekis bus naudojamas vienam Kkartui:
[1 iki 1 litro; [X] iki 10 litry; [] iki 100 litry;

[] iki 600 litry;

[] daugiau kaip 600 litry ( );

4.2. kulttros koncentracija. Netaikoma

5. Ar jau buvote pateike pranesima dél tokio paties GMM [X] riboto naudojimo? (pazymékite,
jei taip)

Ne

6. Riboto naudojimo veiklos klasé — pazymekite langel}

Klasé 1 [X]

Klasé 2 [X]

Klase 3 []

Klasé 4[]

7. Trumpas veiklos aprasymas ir patalpy, kuriose vykdoma veikla, adresas

CART (GMM) bty galima skirti onkohematologiniams pacientams, kuriy liga recidyvavo arba
buvo atspari taikytam imunochemoterapiniam gydymui. Terminas klinikinis panaudojimas apima
gydymag paZangios terapijos vaistiniais preparatais, jskaitant skyrimg klinikiniy tyrimy metu ir
pazangios terapijos vaistinius preparaty skyrima konkretiems pacientams pagal gydytojo paskyrima
(LR SAM 2010 liepos 28 d. jsakymas V-675 ,Dél pazangios terapijos vaistiniy preparaty
konkretiems pacientams kokybés, saugumo, atsekamumo ir farmakologinio budrumo reikalavimy
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apraso, leidimy gaminti pazangios terapijos vaistinius preparatus konkretiems pacientams pagal
gydytojo paskyrimg iSdavimo tvarkos apraso, paraiskos gauti leidimg gaminti pazangios terapijos
vaistinius preparatus konkretiems pacientams pagal gydytojo paskyrimg ir leidimo gaminti
pazangios terapijos vaistinius preparatus konkretiems pacientams pagal gydytojo paskyrimg formy
patvirtinimo”.

Vektorius gaunamas dviem budais: jsigijamas i§ komercinio tiekéjo arba gaminamas vietoje.
Vektoriaus (jeigu nebus jsigijamas komerciniu btidu) gamybos vieta — VS| Vilniaus universiteto
ligoninés Santaros kliniky, Hematologijos, onkologijos ir transfuziologijos centro patalpose
esanciose adresu Santariskiy g. 5, Vilnius, Lietuva. Patalpos, kuriose vyks gamyba: IMC501,
IMC501A, IMC501B, IMC507, IMC509.

GMM (CART) gamybos vieta— V8] Vilniaus universiteto ligoninés Santaros kliniky,
Hematologijos, onkologijos ir transfuziologijos centro patalpose esanciose adresu Santariskiy g. 5,
Vilnius, Lietuva. Patalpos, kuriose vyks gamyba: IMC501, IMC501A, IMC501B, IMC507,
IMC500.

CART klinikinio panaudojimo (suleidimo recipientui) vieta — Hematologijos, onkologijos ir
transfuziologijos centras, V§] Vilniaus universiteto ligoniné Santaros klinikos, SantariSkiy g. 2,
Vilnius, Lietuva.

Uz CART pristatymg i§ gamybos vietos | klinikinj padalinj atsakingas asmuo VS| Vilniaus
universiteto ligoninés Santaros kliniky jgaliotas asmuo.

VUL Santaros kliniky jgalioto asmens pristatyti CART bus i$ karto sulaSinami pacientui. Jeigu
CART nebus galima sulasinti i§ karto, jie bus saugiai laikomi kontroliuojamomis sglygomis,
atskirai pazenklintoje vietoje. Laikymo vieta - Hematologijos, onkologijos ir transfuziologijos
centras, V§] Vilniaus universiteto ligonin¢ Santaros klinikos, SantariSkiy g. 2, Vilnius, Lietuva.

8. Riboto naudojimo tikslas ir numatomi rezultatai

Tikslas. Sukurti paZangius gydymo metodus skirtus onkohematologiniams pacientams, tokiu biidu
gerinti asmens sveikatos prieziiiros paslaugas ir jy priecinamuma.
Rezultatai. Sukurti pazangiis gydymo metodai skirti onkohematologiniams pacientams.

9. GMM charakteristikos, atsizvelgiant i numatomy rezultaty vertinima:

9.1. recipientas/motininis organizmas (pvz., genotipas, rizikos lygis, S$altinis, katalogo
numeris, kitos rizikos jvertinimo savybés);
Zmogaus kraujo Iastelés T limfocitai. Gavus informuotg sutikima, T limfocitai renkami i§ paciento
(Saltinis), vadovaujantis VUL SK patvirtintomis procediiromis P79 “Limfocity aferezé”, bei
darbuotojy saugos ir sveikatos intrukcijomis: DSSI32 “Bendrosios praktikos slaugytojo
instrukcija”; DSSI91 “Gydytojo instrukcija”.

9.2. seimininko/vektoriaus sistema (pvz., genotipas, rizikos lygis, Saltinis, katalogo numeris,
kitos rizikos jvertinimo savybeés);

Vektoriaus sistema. Vektorius (lentivirusinis vektorius) bus jsigyjamas komerciniy tiekéjy arba jo
gamyba vyks VS] Vilniaus universiteto ligoninés Santaros kliniky, Hematologijos, onkologijos ir
transfuziologijos centro patalpose esanciose adresu SantariSkiy g. 5, Vilnius, Lietuva. CAR
vektoriaus gamybai naudojamos pagrindinés medziagos yra plazmidés ir gamybiné lasteliy linija
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(HEK?293 ar jo derivatai, pritaikyti auginimui suspensinéje arba adhezinéje kulttroje). Plazmidés —
1 (viena) CAR vektoriy koduojanti plazmidé ir 3 (trys) pagalbinés plazmidés: VSVg plazmidé
koduojanti lentivirusinio vektoriaus apvalkalo baltyma, Rev plazmidé skirta CAR transgeno ir kity
reikalingy transkripty eksportui i citoplazmg (uZztikrina transliacijg) ir gag/pol plazmidé koduojanti
reikiamus fermetinius aktyvumus ir struktirinj peptidg, kurie yra butini funkcionaliam CAR
lentivirusiniam vektoriui. Plazmidés yra transfekuojamos j HEK lasteles, kur jos palaikomos
citoplazmoje episomy pavidalu (be integracijos j genomg), ir vyksta jose koduojamy geny
transkripcija ir transliacija. HEK lastelése CAR vektorius supakuojamas i lentivirusines daleles ir
sekretuojamos j terpg. SekancCiame etape, tokiomis lentivirusinémis dalelémis transdukavus T
limfocitus jose esancio lentivirusinio vektoriaus pagalba CAR koduojanti seka yra jterpiama
(integruojama) T Iasteliy genomg (jterpta genetiné medziaga), kuri tampa integralia T limfocity
DNR dalimi. Tokiu vektoriumi modifikuoti limfocitai iki $iol buvo skirti daugeliui pacienty gydyti,
yra jrodytas Sios genetiné modifikacijos saugumas bei mazas insercinés mutagenezés bei T lasteliy
piktybinés transformacijos potencialas.

Plazmidés jsigyjamos i§ autorizuoty komerciniy tiekéjy.

9.3. modifikacijai naudojamos genetinés medziagos Saltiniai ir numatomos funkcijos;

Modifikacija atliekama VSI Vilniaus universiteto ligoninés Santaros kliniky, Hematologijos,
onkologijos ir transfuziologijos centro kontroliuojamose patalpose esanciose adresu Santariskiy g.
5, Vilnius, Lietuva, laikantis visy tokiai veiklai numatyty reikalavimy ir vadovaujantis geros
gamybos praktikos gairémis.

Lentivirusinis vektorius, sukurtas ZIV-1 pagrindu (Seima: retrovirusai; rasis: Zmogaus
imunodeficito virusas; gentis: ZIV-1). Modifikacija: genetinés medZiagos jterpimas (insercija).
Insercija atlieka lentivirusinis vektorius (3-ios kartos, nesireplikuojantis, i3gautas i§ ZIV-1 genties).
Iterpimo metodas: transdukcija. Jterpta genetiné medziaga stabiliai integruojama j chromosomas.
Genetinés medziagos transdukcijai | zmogaus T limfocitus naudojamas lentivirusinis vektorius
negali replikuotis (po transdukcijos nesigamina fukcionalios virusinés dalelés, kadangi vektorius jy
nekoduoja), todél nebéra patogeniskas zmogaus organizmui.

9.4. GMM tapatybe¢ ir charakteristikos;

CART  pasizymi jprastinémis T limfocity savybémis: susidire su Igstele-taikiniu, CART
aktyvuojami ir atlieka T limfocitams budingas funkcijas. Aktyvuoti CART i$skiria uZdegiminius
citokinus (pvz. interferong gama (IFN-gama) ir interleuking (IL)-2). Lygiagreciai vyksta ir CART
proliferacija. Tikslinius antigenus ekspresuojan¢ios lgstelés sunaikinamos - vyksta citoliziné
degranuliacija, granzimy/perforiny iSskyrimas, FAS/FAS-ligando saveika su CART. Lasteliy-
taikiniy zatis ir uzdegiminiy citokiny i$siskyrimas gali sukelti antrinj imuninj atsaka - pritraukiamos
jgimto ir jgyto imuniteto lgstelés, kurios gali prisidéti prie l1gsteliy-taikiniy ztties. Aktyvuoti CART
migruoja po visg organizma ieskodami ir naikindami tikslines molekules ekspresuojancias lasteles.

9.5. numatomy neigiamy padariniy, susijusiy su riboto naudojimo veikla, ar gauto GMM
analizé;

CART gali isgyventi tik Seimininko organizme. Lentivirusinis vektorius yra stabili GMM, kurios
genetiné modifikacija yra integruota j lasteliy chromosomas. Kitoje aplinkoje neiSgyvena, nesugeba
replikuotis, néra infektabili. CART  gydyti pacientai nei$skiria | aplinkg nei CART, nei
lentivirusinio vektoriaus. CART atsitiktinai patekus j aplinka (pvz., i$sipylimas, kraujavimas),
lastelés greitai ziva dél fizinés inaktyvacijos (dehidracija ir aukStos temperatiiros poveikis) ir/ar
dezinfektanty poveikio. Genetiné modifikacija neturi jtakos CART iSgyvenamumui kitoje negu
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Seimininko organizmas aplinkoje.Lentivirusiniam vektoriui, CART ar kitoms medziagoms patekus
] aplinkg, jie bus nukenksminti vadovaujantis VUL SK patvirtinta procediira P149 ,,Medicininiy
atlicky saugus tvarkymas®. Jvykus darbuotojo ekspozicijai krauju ar kiino skys¢iais, vadovaujamasi
procediira IKS P 4 , Darbuotojy ekspozicijos krauju ir (ar) kiino skysciais incidenty pranesimo,
registravimo ir poveikio sveikatai steb&jimo bei profilaktikos priemoniy taikymas®.

9.6. jterptos genetinés medziagos apraSymas;

Chimerinio antigeno receptoriaus (CAR) antigeny prisijungimo sritis sudaryta i§ specifiniy
viengrandziy imunoglobuliny variabiliyjy daliy fragmenty (pvz., CD19, CD20 fragmenty pagrindu)
sujungty vidugrandininiu tarpikliu. Antigeny prisijungimo sritis per tarpiklj (pvz., CD8 fragmento
pagrindu) sujungta su transmembraniniu regionu (pvz., TNFRSF19 pagrindu), kostimuliaciniu
regionu (pvz., 4-1BB pagrindu) ir signaliniu regionu (pvz., CD3zeta pagrindu). PrieS CAR seka
iterpta zmogaus lyderiné (signalin¢) seka (identiSka Zmogaus granuliocity-makrofagy kolonijas
stimuliuojanc¢io faktoriaus alfa subvieneto signalinei sekai) padidina CAR ekspresijg lastelés
pavirsiuje.

Vektoriaus sistemos schema

Pagrindiné plazmidé Pagalbinés plazmidés
CAR vektoriaus VSVg rev gag/pol
plazmidé plazmidé plazmide plazmide
Transfekcija

Lentivirusinis
vektorius

10. Taikomas apribojimo priemoniy lygis

Taikomas apribojimo priemoniy Lygis 2 Lygis 3 Lygis 4
lygis (pazymeéti langelj)




Laboratorija X

Fermentatorius

Siltnamis, inspektas

Auginimo kambarys

Gyviny skyrius

Kita GMM riboto naudojimo
priemoné

11. Informacija apie personala (maksimalus patalpoje dirbanciy darbuotojy skaiCius ir
tiesiogiai su GMM dirbanciy darbuotojy skai¢ius)

Gamyba. Lentivirusinis vektorius (jeigu nebus jsigyjamas komercinio tiekéjo) ir CART gamyba
bus vykdoma kontroliuojamose patalpose vadovaujantis geros gamybos praktikos gairémis ir V§]
VUL Santaros kliniky patvirtintomis procediiromis. Maksimalus dirbanciy darbuotojy skaicius
vienoje gamybos patalpoje — 2 asmenys. Patekimas j patalpas leidziamas tik magnetines praéjimo
korteles turintiems darbuotojams. Tvarka yra reglamentuota VUL Santaros klinky patvirtintoje
procediiroje ABLTS P5 ,,Audiniy banko ir lgsteliy terapijos skyriaus patalpy ir aplinkos salygy
valdymas®“. Darbuotojai bus pasiraSytinai supazindinti su Aplinkos ministro jsakymu Nr.431
“Genetiskai modifikuoty mikroorganizmy riboto naudojimo Lietuvos Respublikoje tvarkos
apraSas‘.

Klinikinis panaudojimas. V§I VUL Santaros kliniky personalas taikys gydymg CART. Uz CART
pristatymg i gamybos vietos ] klinikinj padalinj atsakingas asmuo VSI Vilniaus universiteto
ligoninés Santaros kliniky jgaliotas asmuo pristatys CART | klinikinj padalinj. CART bus
vienkartingje sterilioje pakuotéje, kuri pazenklinta pagal pazangios terapijos vaistinio preparato
reikalavimus, su lydinCiais dokumentais. CART bus laikomi (jeigu reikés) Santaros kliniky
kontroliuojamose aplinkos salygose, Zzmoniy patekimas j laikymo patalpg bus apribotas. Gydymas
CART bus atliekamas saugioje ligoninés aplinkoje. | vienviet¢ paciento palata bus jleidziami tik su
paciento gydymu susij¢ asmenys. Pries suleidziant CART recipiento identifikaciniai duomenys bus
sutikrinti su etiketéje nurodytais duomenimis dviejy atsakingy personalo darbuotojy. Su CART
dirbantis personalas laikysis Santaros klinikose patvirtinty procediiry: gydytojo saugos ir sveikatos
instrukcija (DSSI91), bendrosios praktikos slaugytojo saugos ir sveikatos instrukcija (DSSI32),
higienos reikalavimy (IKS P1 ,,Ranky higiena®). Ivykus darbuotojo ekspozicijai krauju ar kiino
skysc¢iais, vadovaujamasi procediira IKS P 4 ,,Darbuotojy ekspozicijos krauju ir (ar) kiino skys¢iais
incidenty praneS§imo, registravimo ir poveikio sveikatai stebéjimo bei profilaktikos priemoniy
taikymas®. Laikantis saugaus darbo instrukcijy bus iSvengta atsitiktinio pasklidimo (iSpylimo)
aplinkoje.

CART suleidime (GMM laikoma specialioje saugioje vienkartinéje pakuotéje) dalyvaus pacientg
gydantis gydytojas ir bendrosios praktikos slaugytoja. Infuzinis maiSas, infuziné sistema ir
priediniai elementai  bus utilizuojami vadovaujantis VUL SK patvirtinta procediira P149
,»Medicininiy atlieky saugus tvarkymas®.

12. Informacija apie jrenginj (veikla, kurioje planuojama naudoti GMM technologinius
procesus; jrenginio daliy apraSymas, vyraujanc¢iy meteorologiniy salygy ir kylanc¢io dél jrenginio
vietos konkretaus pavojaus aprasymas)

Lentivirusinis vektorius (jeigu nebus jsigyjama i$ komercinio tiekéjo) ir CART gamyba bus
vykdoma kontroliuojamose patalpose vadovaujantis geros gamybos praktikos gairémis ir Santaros
kliniky patvirtintomis standatinémis veiklos procediromis. Gamyba bus atlickama laikantis visy
tokiai veiklai keliamy saugumo reikalavimy. Gamybos patalpoje jrengtos laminarinés traukos
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spintos. Gamyba vyks vienkartiniuose uzdaruose laboratoriniuose induose ir/ar bioreaktoriuose.
Bioreaktorius yra ,,uzdara sistema‘“, kuri maksimaliai atskiria aplinkag nuo vamzdeliy sistemoje
vykstanc¢iy procesy. Bioreaktorius - CE sertifikuotas medicinos prietaisas.

13. Informacija apie nelaimingy atsitikimy prevencijg ir reagavimo avariniu atveju planus
(pavojaus Saltiniai ir sglygos, kuriomis nelaimingas atsitikimas gali jvykti; taikomos prevencinés
priemonés, tokios kaip saugos jrengimai, pavojaus signalizavimo sistemos, apribojimo metodai,
procediiros ir turimi iStekliai)

Lentivirusinis vektorius ir CART neiSgyventy kitoje nei Seimininko organizmas aplinkoje,
nesugeba replikuotis, néra infektabilis.

Gamyba vyks vadovaujantis geros gamybos praktikos gairémis ir VUL Santaros kliniky
patvirtintomis procediromis. Gydymas CART bus atlickamas saugioje ligoninés aplinkoje. |
vienviete paciento palatg bus jleidziami tik su paciento gydymu susij¢ asmenys. CART suleidime
dalyvaus su patvirtintu klinikinio tyrimo protokolu supazindinti, pacienta gydantis gydytojas ir
bendrosios praktikos slaugytoja. Prie$ suleidziant CART, recipiento identifikaciniai duomenys bus
sutikrinti su etiketéje nurodytais duomenimis dviejy atsakingy personalo darbuotojy. Su CART
dirbantis personalas laikysis Santaros klinikose patvirtinty procediiry: gydytojo saugos ir sveikatos
instrukcija (DSSI91), bendrosios praktikos slaugytojo saugos ir sveikatos instrukcija (DSSI32),
higienos reikalavimy (IKS P1 ,,Ranky higiena®). Jvykus darbuotojo ekspozicijai krauju ar kiino
skysciais, vadovaujamasi procediira IKS P 4 ,,Darbuotojy ekspozicijos krauju ir (ar) kiino skysciais
incidenty pranes$imo, registravimo ir poveikio sveikatai steb¢jimo bei profilaktikos priemoniy
taikymas®. Vadovaujantis saugaus darbo instrukcijomis bus i§vengta atsitiktinio CART pasklidimo
(iSpylimo) aplinkoje. Atsitiktinai i$sipylus medziagai ji bus sutvarkoma vadovaujantis Santaros
kliniky P149 ,,Medicininiy atlicky saugus tvarkymas®. Panaudotos medziagos (infuziniai maisai,
infuzinés sistemos) tvarkomos vadovaujantis Santaros klinikose patvirtinta procediira P149
»Medicininiy atlieky saugus tvarkymas®.

14. Apribojimo priemoniy testinio veiksmingumo tikrinimo tvarka ir planai

Pagrindinés manipuliacijos bus vykdomos tam dedikuotose reguliariai valomose ir
kontroliuojamose patalpose. Jranga periodiSkai dezinfekuojama. Valymai ir dezinfekcijos
registruojami zurnaluose. Gamybos patalpose atlickami ir registruojami reguliartis aplinkos oro ir
pavirSiy mikrobiologinés tarSos matavimai. Gamyboje naudotos medZiagos utilizuojamos
vadovaujantis VUL Santaros kliniky patvirtintomis standartinémis veiklos procediiromis. Darbo
vadovai yra atsakingi uZ naujo personalo instruktavimag ir apmokymus bei informuoja dirbancius su
GMM apie naujy taisykliy ar reikalavimy atsiradimg bei reguliariai tikrina kaip darbuotojai laikosi
standartiniy darbo procediiry ir darbo saugos taisykliy.

15. Informacija apie atlieky tvarkyma (atlicky, atsirandan¢iy dél mikroorganizmo (-y)
naudojimo, tipai, kiekis ir galimi pavojai; atlieky tvarkymo metodai, jskaitant skysty ir kiety atlieky
panaudojimo ir nukenksminimo metodus; galutiné nukenksminty atliecky forma ir jy paskirties
vieta)

Gamyba atliekantis personalas privalo laikytis visy saugumo priemoniy, dévéti apsaugines
priemones, laikytis patvirtinty atlieky tvarkymo taisykliy kaip nurodyta VUL Santaros kliniky
patvirtintose procedirose ABLTS P5 ,,Audiniy banko ir lasteliy terapijos skyriaus patalpy ir
aplinkos salygy valdymas®, P149 ,Medicininiy atlieky saugus tvarkymas®, IKS P1 ,Ranky
higiena®“ IKS P 4 , Darbuotojy ekspozicijos krauju ir (ar) kiino skysciais incidenty praneSimo,
registravimo ir poveikio sveikatai stebejimo bei profilaktikos priemoniy taikymas®.



Personalas lasinantis pacientui CART privalo dévéti vienkartinj chalatg, vienkartines pirStines
vadovaudamasis Santaros klinikose patvirtintomis procediiromis: gydytojo saugos ir sveikatos
instrukcija (DSSI91) bendrosios praktikos slaugytojo saugos ir sveikatos instrukcija (DSSI32),
higienos reikalavimy (IKS P1 ,,Ranky higiena®). Ivykus darbuotojo ekspozicijai krauju ar kiino
skysciais, vadovaujamasi procediira IKS P 4 ,,Darbuotojy ekspozicijos krauju ir (ar) kiino skysciais
incidenty praneSimo, registravimo ir poveikio sveikatai steb¢jimo bei profilaktikos priemoniy
taikymas®. Ligoninés patalpy valymas atlickamas vadovaujantis Santaros kliniky procedira P90
»Aplinkos (patalpy, daikty, jrenginiy), medicinos priemoniy pavirS$iy valymas ir dezinfekcija® ir
P243 ,Ligoninés patalpy ir objekty (inventoriaus) valymo ir dezinfekavimo paslaugos
organizavimas ir vykdymas®“. Atsitiktinai pasklidusi aplinkoje (iSsipylusi) medziaga bus
nukenksminama vadovaujantis Santaros kliniky P149 ,Medicininiy atlieky saugus tvarkymas®.
Panaudotos medziagos (infuziniai maiSai, infuzinés sistemos) tvarkomos vadovaujantis Santaros
kliniky patvirtinta procedira P149 ,,Medicininiy atlieky saugus tvarkymas*.

16. Pazyméti, kad prie Sios formos yra pridétas avarinis planas.[X]
Pridedamas VUL SK Kauly ¢iulpy transplantacijos skyriaus planas, Molekulinés medicinos
skyriaus ir Audiniy banko ir 1gsteliy terapijos skyriaus planas.

17. Pazyméti, kad prie $ios formos yra pridétas rizikos jvertinimas ir jo santrauka [1 priedas]

18. Informacija, reikalinga Aplinkos ministerijai, kad ji galéty sudaryti ir nustatyti batinus
reagavimo nelaimingo atsitikimo atveju planus

Pridedami VUL SK Kauly ¢iulpy transplantacijos skyriaus, Molekulinés medicinos skyriaus
ir Audiniy banko ir lgsteliy terapijos skyriaus planai.

19. Darbuotojams suteiktos informacijos apra§ymas

Darbuotojai yra supazindinti su P149 ,,Medicininiy atlicky saugus tvarkymas®, Darbuotojy
saugos ir sveikatos instrukcijomis (gydytojo saugos ir sveikatos instrukcija (DSSI91)
bendrosios praktikos slaugytojo saugos ir sveikatos instrukcija (DSSI32); IKS P 4
,Darbuotojy ekspozicijos krauju ir (ar) kiino skysciais incidenty praneSimo, registravimo ir
poveikio sveikatai steb&jimo bei profilaktikos priemoniy taikymas*®.

Darbuotojai bus  pasirasytinai supazindinti su CART gamybos standartinés veiklos
procediiromis, aplinkos saglygy valdymo), su Aplinkos ministro jsakymu Nr.413 “Genetiskai
modifikuoty  mikroorganizmy riboto naudojimo Lietuvos Respublikoje tvarkos
aprasas”(2003-08-04).

20. Asmeniné informacija (vardas, pavardé, mokymas ir kvalifikacija asmens, atsakingo uZz
patalpy, kuriose vykdoma GMM riboto naudojimo veikla, priezitirg ir sauga)

21. Pagrjsta konfidenciali informacija
Neéra

22. ISsami informacija apie visus biologinés saugos komitetus ar pakomitecius, jeigu tokie
yra.
Neéra.

(pareigy pavadinimas) (parasas) (vardas ir pavard¢)



