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L. UVOD
1. Dne 16. prosince 2025 ptredlozila Komise Rad¢ a Evropskému parlamentu navrh smérnice

Evropského parlamentu a Rady, kterou se méni smérnice 2001/18/ES a 2010/53/EU, pokud
jde o uvadéni geneticky modifikovanych mikroorganismil na trh a zpracovani organti'. Tento
navrh byl soucasti Sir§iho bali¢ku opatfeni v oblasti zdravi a doprovazi natizeni oznacované
jako evropsky akt o biotechnologiich. Navrh byl pfedloZen bez posouzeni dopadii, avSak dne
26. kvétna 2026 zveiejnila Komise pracovni dokument svych utvari?, v némz byly shrnuty

dukazy na podporu daného legislativniho ndvrhu.

1 Dokument 17103/25.
2 Dokumenty 9833/26 + ADD 1.
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2. Navrhovana smérnice zavadi cilené zmény dvou odvétvovych smérnic s cilem dosdhnout
efektivnéjsiho regulacniho procesu v ptipad¢ geneticky modifikovanych mikroorganismii
(GMM), véetné zrychleného postupu u nékterych GMM, a aktualizovat ustanoveni v zajmu
zajiSténi bezpecnosti a kvality transplantace organti pti sou¢asném zohlednéni nejnovéjsiho
veédeckého a klinického vyvoje. Uvedené zmény zohlediuji inovace ve vztahu ke zpracovani

organd, které umoziuji delsi Casové intervaly mezi odbérem orgdnti a transplantaci.

3. Tento ndvrh smérnice je zaloZen na ¢lanku 114 a ¢l. 168 odst. 4 Smlouvy o fungovani

Evropské unie (SFEU) (fadny legislativni postup).

4.  Stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru k navrhu bylo pfijato dne

18. biezna 20263, zatimco Vybor regionii se rozhodl stanovisko k navrhu nevydavat.

5. Italskd Poslaneckd snémovna ptedlozila kladné posouzeni, pti¢emz vyjadrila obavy ohledné

zmocnéni Komise. Rumunsky Senat piedlozil stanovisko, v némz obecné cile navrhu

podpoiil, vyjadril vSak obavy ohledné proporcionality, pokud jde o navrhované zmény

smérnice 2010/53/EU. Svédsky Parlament piedlozil odiivodnéné stanovisko, v némz vyjadtil

obavy ohledné subsidiarity tykajici se navrhovanych zmén smérnice 2010/53/EU
a zpochybnil jejich pfidanou hodnotu. Dne 27. kvétna 2026 bylo obdrzeno stanovisko

evropského inspektora ochrany udaja?.

6.  Pracovni skupina pro lé¢iva a zdravotnické prostiedky navrh projednala na zasedanich

konanych ve dnech 10. tinora, 5. a 6. bfezna, 15. a 16. dubna, 8. kvétna a 22. kvétna

a do znacné miry se dohodla na znéni uvedeném v pfiloze této poznamky.

7.V Evropském parlamentu maji hlavni odpovédnost za tento navrh Vybor pro vetrejné zdravi

(SANT) a Vybor pro Zivotni prostfedi, klima a bezpe¢nost potravin (ENVI). Zpravodaji byli
jmenovani poslanec EP Adam Jarubas (PPE, PL) a poslankyné¢ EP Marta Temidova (S&D,

PT).
3 Dokument 7842/26.
4 Dokument 9783/26.
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I1.

AKTUALNI STAV

Kyperské piedsednictvi uspotadalo dvé zasedani pracovni skupiny, kterd byla vénovana

prezentaci ndvrhu a feSeni konkrétnich pfipominek a dotazti delegaci. Predsednictvi poté
na zasedani pracovni skupiny ptedlozilo tfi verze kompromisniho znéni, které reaguji
na pozadavky delegaci a maji mimo jiné za cil zvysit jasnost ustanoveni, omezit a vymezit

zmocnéni a sladit ustanoveni s relevantnimi pravnimi pfedpisy Unie.

Pti projednavani nadvrhu a v rdmci provedenych uprav byly feSeny tyto klicové otazky

(uvedené odkazy odrazeji Cislovani v navrhované revizi):

V ¢lanku 1 (zmény smérnice 2001/18/ES):

vyjasnéni a uptesnéni navrhované nové definice statusu kvalifikované presumpce
bezpecnosti (doplnéni ¢lanku 2 smérnice 2001/18/ES);

poskytnuti podrobnéjsich informaci o ptizptisobeni pozadavki na informace

a predpokladanych zmocnénich (€lanek 24b);

zachovani Casové omezeného prvniho udéleného souhlasu nasledovaného potencialné
neomezenym obnovenym souhlasem, pfi¢emz se vSak zaroven dopliiuje moznost, aby
byla platnost obnoveného souhlasu z opravnénych diivodii omezena (¢lanek 24c);
pfizplsobeni ustanoveni o analytickych metodéach; doplnéni moznosti, aby pfislusné
organy pozadaly narodni referencni laboratote o podporu (¢lanek 24d);

uprava terminologie — ,,nizkorizikové GMM* nahrazeno terminem ,,GMM zptisobilé pro
zrychleny postup* s cilem poskytnout vécnéjsi popis; prizpiisobeni popisu této kategorie
GMM v zajmu vétsi jasnosti; revize zmocenéni s cilem Iépe vymezit a vyjasnit ustanovent,

ktera 1ze revidovat prostfednictvim aktl v pfenesené pravomoci (¢lanek 24e);
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- uptesnéni ulohy a pravomoci piislusnych organti, pokud jde o pozadavky na monitorovani
(Clanek 24f), a doplnéni souvisejiciho provadéciho aktu o pozadavcich na informace
v pfipad€, ze oznamovatel navrhne nepiedlozit plan monitorovani (¢lanek 24f a ¢l. 24¢g
odst. 1 pism. ba));

- doplnéni ustanoveni o pokynech, které maji pomoci oznamovateltim (¢lanek 24h);

- celkové: sladéni s terminologii pouzivanou v nafizeni o novych genomickych technikach,
na némz se v nedavné dob& dohodli spolunormotviirci a které ptijala Rada’, a uvedeni
podrobnéjsich informaci za ucelem vyjasnéni ustanoveni s cilem podpofit jejich

provadéni.

V ¢lanku 2 (zmény smérnice 2010/53/EU):

- dalSi revize oblasti ptisobnosti smérnice s cilem vyjasnit relevantnost Uprav scénare
autologniho pouziti a vyjasnit vztah mezi smérnici 2010/53/EU a dalSimi relevantnimi
pravnimi rameci (revize ¢lanku 2 smérnice 2010/53/EU);

- doplnéni n€kolika novych definic, véetné definice pojmu ,,autologni pouziti“, Gprava
stavajici definice pojmu ,,organ®, iprava navrhované nové definice pojmu ,,zpracovani*

a odstranéni navrhované upravy definice pojmu ,,transplantace® s cilem zvysit jasnost
ustanoveni a sladéni s jinymi pravnimi pfedpisy Unie (revize ¢lanku 3 a ¢asti B pfilohy
smérnice 2010/53/EU);

- ptizpasobeni ustanoveni v n¢kolika ptipadech s cilem zohlednit doplnéni nové definice
pojmu ,,zpracovani“ a vyjasnit, ktera ustanoveni se vztahuji na ,,autologni pouziti* organt;

- podrobnéjsi popis posouzeni piinost a rizik, které ma byt provedeno pted zavedenim nové
metody zpracovani organtl, souvisejiciho monitorovani klinickych vystupii a vymezeni

vaci jinym relevantnim pravnim ramctim v tomto kontextu (Cl. 6a odst. 1, 1a, 2, 2a, 2b);

5 Dokument 17037/1/25 REV1.
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- zdaraznéni pravomoci a tlohy vnitrostatnich organti a utvara pti povolovani metod
zpracovani organti (Cl. 6a odst. 2¢) a v souvislosti s poskytovanim 1€cby a zajisténim
kontinuity péce ve specifickych klinickych situacich (¢l. 6a odst. 2d), stanoveni vyjimek
ze zavedenych vnitrostatnich metod zpracovani (¢l. 6a odst. 3a) — tyto zmény zachycuji
rovnéz prvky navrhu Komise uvedené v bodech 9 a 10;

- doplnéni dalSich podrobnosti o odchylkéch tykajicich se posouzeni piinosi a rizik, plant
monitorovani klinickych vystupii a pfedchoziho povoleni metod zpracovani organt
s ohledem na jiné relevantni pravni ramce pii souasném zajisténi spoluprace
s ptisluSnymi organy odpovédnymi za provadéni této smeérnice (¢l. 6a odst. 3b);

- prizpisobeni terminologie popisujici povinnosti ¢lenskych statl ohledné technologii
zpracovani, jez zahrnuji pouzivani 1é¢ivych ptipravki, zdravotnickych prostredkti nebo
pripravku z latek lidského ptivodu, s cilem zohlednit rozdily ve vnitrostatnim uspotradani
(¢l. 6a odst. 4, 6 a 7), a ohledné spoluprace mezi organy (¢l. 6a odst. 8);

- revize ustanoveni o zvefejnovani a sdélovani informaci ohledné povolenych metod
zpracovani organt (Cl. 6a odst. 11);

- revize ustanoveni o pokynech a souvisejicich provadécich aktech tykajicich se posouzeni
ptinost a rizik, identifikace vysoce rizikovych metod zpracovani organii a monitorovani
klinickych vystupi s cilem poskytnout jasnéjsi ramec pro tyto akty a spolupréaci mezi
Komisi a ¢lenskymi staty (€l. 6a odst. 12 — kombinujici prvky ndvrhu Komise uvedené
v bodech 5 a 12);

- doplnéni ¢lanku 16a o pouzivani osobnich udajli z divodii vefejného zajmu v oblasti
transplantace organt;

- celkové: sladéni s terminologii pouZivanou v jinych relevantnich pravnich ptedpisech
Unie, poskytnuti dalSich podrobnosti a reorganizace prvkl znéni za u€elem vyjasnéni

ustanoveni s cilem podpofit provadéni.
10. 'V neposledni fadé byla v ¢lanku 3 Ihlita pro provedeni ve vnitrostatnim pravu zménéna ze 24

na 36 mésicu.

11.  Znéni nékolika bodl odiivodnéni bylo aktualizovano a nékteré body odiivodnéni byly

doplnény s cilem poskytnout vysvétleni odpovidajici jednotlivym ¢lanktim.
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12. Na zasedani konaném dne 5. Cervna 2026 projednal Vybor stalych zastupct (¢ast I)

kompromisni znéni a dohodl se, Ze Radu vyzve, aby dosahla obecného piistupu®.

13. Predsednictvi se domniva, Ze kompromisni znéni uvedené v piiloze i¢inn¢ reaguje na obavy

vyjadiené delegacemi, je vyvazené a predstavuje spole¢ny postoj Rady.

III. Zavér

14. Rada se vyzyva, aby ohledn¢ znéni uvedeného v piiloze tohoto dokumentu dosahla
na zasedani konajicim se dne 16. ¢ervna 2026 obecného piistupu. Tento obecny ptistup bude
pfedstavovat mandat Rady pro budouci jednani s Evropskym parlamentem v rdmci fddného

legislativniho postupu.

6 Dokument 9527/26 + COR1
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PRILOHA

2025/0405(COD)
Navrh
SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

kterou se méni smérnice 2001/18/ES a 2010/53/EU, pokud jde o uvadéni geneticky

modifikovanych mikroorganismii na trh a zpracovani organii

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanek 114 a ¢l. 168 odst. 4 této

smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru!,
po konzultaci s Vyborem regionti,

v souladu s fadnym legislativnim postupem,

1 Ut. vést. C, , s.
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vzhledem k témto duvodum:

(1) Natizeni (EU) .../... [evropsky akt o biotechnologiich] vytvaii ramec pro posileni
konkurenceschopnosti odvétvi zdravotnickych biotechnologii v Unii, od vyzkumu a vyvoje
az po v€asné uvadéni biotechnologickych inovaci a produktii na trh Unie a jejich vyrobu,
a zaroven zajistuje vysoké standardy ochrany lidského zdravi, bezpecnosti pacientli
a zdravi zvitat, zivotniho prosttedi, etiky, kvality produktli, bezpecnosti potravin a krmiv
a biologické bezpecnosti. Pro ucely uvedeného natizeni se zdravotnickou biotechnologii
rozumi pouziti biotechnologie k podpoie, ochrané nebo obnovée lidského zdravi
a biotechnologické aplikace s vyznamem pro zdravi zvifat, zdravi rostlin, veterinarni
opatfeni v souvislosti s vefejnym zdravim a bezpe¢nost potravin a krmiv, pokud tyto
oblasti pfimo ¢i nepiimo pfispivaji k ochrané lidského zdravi a jsou v souladu s cili Unie
v oblasti vefejného zdravi, jak jsou stanoveny v ¢lanku 168 Smlouvy o fungovani

Evropské unie (dale jen ,,Smlouva o fungovani EU®).
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(2) Vzhledem k tomu, Ze cile smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES?
a smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/53/EU? jsou tzce spjaty s cili nafizeni
(EU) .../... [evropsky akt o biotechnologiich] a Ze od pfijeti uvedenych smérnic doslo
v oblasti biotechnologii k vyznamnému pokroku, je vhodné je upravit tak, aby odpovidaly
nové technologické realité a aby byl zajiStén soulad s cili a ustanovenimi uvedenymi
v nafizeni (EU) .../... [evropsky akt o biotechnologiich]. Tato smérnice ma za ucel zlepsit
fungovani vnitiniho trhu, pokud jde o geneticky modifikované mikroorganismy (GMM),
a zaroven zachovat vysokou uroven bezpecnosti pro lidské zdravi, zdravi zvitat a zivotni
prostredi a stanovit vysoké standardy kvality a bezpe¢nosti metod zpracovani organii. To
by mélo byt provedeno s cilem zlepsit soudrznost, pravni jasnost a vhodnost legislativniho
ramce Unie pro biotechnologie a v kone¢ném dusledku zajistit dostupnost bezpecnych
a vysoce kvalitnich terapii a dalSich produktti pro obany Unie. S ohledem na ¢lanek 114
Smlouvy o fungovani EU zavadi tato smérnice zvlastni ustanoveni vztahujici se na uvadéni
GMM na trh. S ohledem na ¢l. 168 odst. 4 Smlouvy o fungovani EU stanovi tato smérnice
spole¢ny pfistup, pokud jde o povolovani metod zpracovani orgénii ze strany piislusnych

organt.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zdmérném
uvoliiovani geneticky modifikovanych organismt do Zivotniho prostfedi a o zruSeni
smérnice Rady 90/220/EHS (Uf. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1, ELLI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/53/EU ze dne 7. Cervence 2010 o jakostnich
a bezpe&nostnich norméch pro lidské organy uréené k transplantaci (Ut. vést. L 207,
6.8.2010, s. 14, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/53/0j).
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3) Na GMM, jako jsou bakterie, fasy, houby a viry, a produkty s jejich obsahem pro jina
pouziti nez v potravinach a krmivech se vztahuje smérnice 2001/18/ES. Od pfijeti uvedené
smérnice doslo v oblasti biotechnologii k vyznamnému pokroku a GMM Ize nyni pouzivat
naptiklad jako biohnojiva, biostimulanty, bioagenty a produkty s jejich obsahem a pro
bioremediaci, ¢isténi odpadnich vod, biotézbu a biologické louzeni, coz nabizi vyhody

v $irsim zemédélsko-potravinatském, primyslovém a environmentalnim odvétvi.

4) Na zéklad¢ povéreni Komise piijal Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (déle jen
,urad*) dne 19. Cervna 2024 stanovisko k uplatinovani nového vyvoje v oblasti
biotechnologii na mikroorganismy*. Dospél v ném k zavéru, Ze se zavedenymi zmé&nami
jsou bez ohledu na pouzitou metodu spojena mozna nebezpeci a ze hodnocent rizik by
mélo byt zaloZeno na vlastnostech produktu, ktery obsahuje mikroorganismy nebo z nich
sestava. Dospél rovnéz k zavéru, ze u nékterych GMM bude pro hodnocenti rizika
zapotiebi méné pozadavki ve srovnani s pozadavky, které se vztahuji na GMO obecné.
V neposledni fadé mél urad za to, ze u nékterych GMM lze na zaklad¢ hodnoceni rizika
pro zZivotni prostiedi upustit od potieby monitorovani zivotniho prostiedi po uvedeni

na trh.

Komise EFSA pro GMO (komise EFSA pro geneticky modifikované organismy), 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., Sdnchez Serrano, J. J., Savoini, G.,
Veromann, E., Veronesi, F., Cocconcelli, P. S., Glandorf, D., Herman, L., Jimenez Saiz, R.,
Ruiz Garcia, L., Aguilera Entrena, J., Gennaro, A., Schoonjans, R., Kagkli, D. M., Dalmay,
T. (2024). New developments in biotechnology applied to microorganisms (Novy vyvoj

v oblasti biotechnologiich aplikovanych na mikroorganismy). EFSA Journal 2024, 22(7),
€8895; https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8895
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(5) Smérnice 2001/18/ES byla koncipovana priméarné s ohledem na geneticky modifikované
rostliny ziskané za pomoci nekterych etablovanych genomickych technik, zejména technik,
jimiz se do organismu zavadi geneticky material z nekfizitelnych druht (transgenoze).
Vzhledem k této skutec¢nosti a s ptihlédnutim k zavérim ufadu o GMM, jakoz
1 k biologickym vlastnostem, schopnostem a potencialnim zptsobtim pouziti GMM, které
se od téchto aspektli u rostlin vyrazné lisi, by smérnice 2001/18/ES méla byt pfizptisobena
specifikim GMM. To ma umoznit, aby se inovativni produkty dostaly na trh dfive, nez
zastaraji, a bez nepiiméefenych néklada na jejich povoleni, pti sou¢asném zachovani

vysoké urovné bezpecnosti, pokud jde o lidské zdravi, zdravi zvifat a zivotni prostiedi.

(6) Z tohoto diivodu by smérnice 2001/18/ES méla byt zménéna tak, aby do ni byla zavedena
zvlastni ustanoveni vztahujici se na uvadéni GMM na trh s cilem vytvofit uzpiisobeny,
ucinngjsi a zjednoduseny legislativni ramec a zaroven zachovat vysokou uroven
bezpecnosti pro lidské zdravi, zdravi zvitat a zivotni prostiedi. Vzhledem k tomu, ze se
zménami zavedenymi do genomu mikroorganismu jsou bez ohledu na pouzitou metodu
spojena mozna nebezpeci a Ze mikroorganismy jsou casto modifikovany kombinaci
riznych technik, v&etné jiz etablovanych i novych genomickych techniks, méla by se
zminéna ustanoveni vztahovat na GMM obecné a neméla by byt zaméfena na konkrétni

techniky.

Parisi, C., Rodriguez-Cerezo, E., Current and future market applications of new genomic
techniques (Stavajici a budouci vyuziti novych genomickych technik na trhu), EUR 30589
EN. Utad pro publikace Evropské unie, Lucemburk, 2021, ISBN 978-92-76-30206-3,
doi:10.2760/02472, JRC123830.
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(7) Pro ucely smérnice 2001/18/ES by definice pojmil ,,mikroorganismus® a ,, GMM* mély
vychazet z definic uvedenych ve smérnici Evropského parlamentu a Rady 2009/41/ESS,
s vyjimkou zivoc¢isnych a rostlinnych bun¢k v kultuie. Aby se zajistilo, Ze obecny
pouzitelny ramec pro GMO zistane konzistentni, méla by se na zivoc€isné a rostlinné
buiiky vztahovat stejna pravidla bez ohledu na to, zda se nachazeji, ¢i nenachazeji
v kultute, nebo jsou soucasti celych organismi. Zvlastni ustanoveni by se proto méla
vztahovat pouze na mikroorganismy v biologickém smyslu, v¢etné taxonomickych skupin
Archaea a Bacteria, jednobunécénych druhti a relevantnich zivotnich stadii Protozoa,
Chromista a Fungi, jakoz 1 vlaknitych hub a virti, avsak zivoci$né a rostlinné buiky

v kultute by mély byt vylouceny.

(8) Aby se zohlednily specifické vlastnosti GMM, m¢ély by byt pozadavky na informace
stanovené v priloze III smérnice 2001/18/ES, které maji byt pouZity pfi hodnoceni rizika
pro zivotni prostiedi, upraveny na zaklad¢é dostupnych informaci a diikaza tykajicich se
GMM, piicemz by mély byt dodrzeny zasady hodnoceni rizika GMO pro Zivotni prostiedi
stanovené v piiloze Il uvedené smérnice. Za ti€elem provedeni zminénych Gprav by méla
byt na Komisi pfenesena pravomoc piijimat akty v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy
o fungovani Evropské unie, pokud jde o zménu pozadavkl na informace stanovenych

v pfiloze III smérnice 2001/18/ES.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/41/ES ze dne 6. kvétna 2009 o uzavieném
nakladani s geneticky modifikovanymi mikroorganismy (Uft. vést. L 125, 21.5.2009, s. 75,
ELI: https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j).
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9) Z dtvodu proporcionality by mél byt souhlas pfi prvnim obnoveni platny po neomezenou
dobu, pokud pfi tomto obnoveni neni na zakladé hodnoceni rizika pro zivotni prostiedi
a dostupnych informaci o dot¢eném produktu rozhodnuto jinak. Nadéle by vzdy, kdyz tyto
udélené souhlasy jiz nespliuji bezpecnostni podminky stanovené ve smérnici 2001/18/ES,
m¢éla byt pfijata veskera opatfeni nezbytna k ochrang lidského zdravi, zdravi zvirat
a zivotniho prostiedi s pfihlédnutim k novym dostupnym informacim, jakoz i k védeckému

a technickému pokroku.

(10) Dne 2. fijna 2025 zveftejnila pracovni skupina pro nové techniky mutageneze pii Evropské
siti laboratoti pro GMO (ENGL) zpravu o analytickych moznostech a vyzvach
souvisejicich s detekci mikroorganismti modifikovanych novymi genomickymi
technikami, v niZ dospéla k zavéru, Ze analytické testovani nékterych GMM ziskanych
témito technikami neni mozné, zejména v ramci rutinni laboratorni kontroly”. Proto
v pripadech, kdy neni mozné poskytnout analytickou metodu, ktera identifikuje
a kvantifikuje GMM a dotéené produkty s jejich obsahem, a pokud to oznamovatel fadné
zdivodni, by ujednani tykajici se splnéni pozadavki na i€innost analytickych metod méla

byt upravena prostiednictvim provadécich akta.

7 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 (Detekce
mikroorganismu ziskanych novymi genomickymi technikami v potravinach a krmivech).
Utad pro publikace Evropské unie, Lucemburk, 2025,
https://data.europa.eu/doi/10.2760/1846532, JRC143597.
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(11) Kromé toho dospél ufad k zavéru, ze u nékterych GMM bude pro hodnoceni rizika
zapotiebi méné pozadavki na tdaje, a poskytl n&kolik kritérii pro identifikaci t&chto
GMM?®. Smémice 2001/18/ES by proto méla pro ur¢ité GMM stanovit zrychleny postup
(déle jen ,,GMM zpusobilé pro zrychleny postup®), ktery bude umérny rizikiim, jez tyto
GMM predstavuji, a bude zohlednovat dostupné informace o nich. U téchto GMM by
k provedeni hodnoceni rizika pro zivotni prostiedi postacovalo méné pozadavkii na udaje
a zaroven by byla zachovana vysoka uroven bezpecnosti pro lidské zdravi, zdravi zvitat
a zivotni prostfedi. Toto ptizpiisobeni by mélo vést ke zkraceni doby pro uvedeni GMM
zpusobilych pro zrychleny postup na trh, coZ umozni inovace, aniz by doslo ke snizeni

bezpecnostnich standardu.

Komise EFSA pro GMO (komise EFSA pro geneticky modifikované organismy), 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., Jimenez Saiz, R.,
Ruiz Garcia, L., Aguilera Entrena, J., Gennaro, A., Schoonjans, R., Kagkli, D. M., Dalmay,
T. (2024). New developments in biotechnology applied to microorganisms (Novy vyvoj

v oblasti biotechnologii aplikovanych na mikroorganismy). EFSA Journal 2024, 22(7),
€8895; https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8895

9 Védecky vybor EFSA, Bennekou, S. H., Allende, A., Bearth, A., Casacuberta, J., Castle, L.,
Coja, T., Crépet, A., Halldorsson, T. 1., 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.,
Brétagne, S., Christensen, H., Cocconcelli, P.S., Herman, L., Prieto-Maradona, M., Mayo,
B., Pelaez, C., Saarela, M., Sanchez Serrano, J., Vernis, L., Yurkov, A., Aguilera, J.,
Anguita, M., Bozzi Cionci, N., Brozzi, R., Correia, S., Garcia-Cazorla, Y., Istace F.,
Pettenati, E., Revez, E., Schoonjans, R., Valeri, P., Glandorf, B. (2025). Guidance on the
characterisation of microorganisms in support of the risk assessment of products used in the
food chain (Pokyny k charakterizaci mikroorganismii na podporu hodnoceni rizik produkta
pouzivanych v potravinovém tetézci). EFSA Journal, 23(11),

€9705, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9705.
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(12)

(12a)

Konkrétné je nezbytné stanovit kritéria definujici GMM zpusobilé pro zrychleny postup.
Tyto GMM by mély byt z taxonomického a molekularniho hlediska dobte
charakterizovany s ohledem na jejich taxonomickou identitu, sekvenci genomu a zakladni
biologické vlastnosti, m€ly by splnovat obecné bezpecnostni standardy vyjadiené

v konceptu kvalifikované presumpce bezpecnosti zavedeném ufadem (Qualified
Presumption of Safety, dale jen ,,QPS*)!? a nemély by obsahovat geny vzbuzujici obavy,

které byly vlozeny pii genetické modifikaci nebo které jsou jejim vysledkem.

Ptistup QPS turad uplatituje od roku 2007 s cilem usnadnit posuzovani bezpecnosti

u dokumentace k zadostem o registraci prosttednictvim zjednodusené¢ho hodnoceni
mikrobidlnich kment nalezejicich k ur¢itym taxonomickym jednotkam. Zahrnuje
ptedbézné posouzeni taxonomické identity mikroorganismu, souvisejiciho souboru
poznatkil a potencidlnich obav tykajici se bezpecnosti pro lidské zdravi, zdravi zvitat

a zivotni prosttedi. Posouzeni QPS u zadosti o registraci ptipravki se provadi oddélené

od hodnoceni rizika a nezavisle na ném. Jeho ucelem je celkové hodnoceni rizika podpofit,
nikoli je nahradit. V tomto ohledu pouZivani QPS usnadiiuje harmonizovany a obecny
ptistup k ¢asti posuzovani bezpecnosti mikroorganismt v ramci Unie. Kromé toho je
pravidelné¢ aktualizovan seznam doporucenych mikrobiologickych agenti QPS, a to

1 za Gcelem posouzeni vhodnosti novych taxonomickych jednotek.

10 https://doi.org/10.5281/zenodo.1146566
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(12b)

(12¢)

Koncept QPS by mél byt pouzit k zefektivnéni hodnoceni rizika pro zivotni prostiedi

u nékterych GMM, které nalezi k taxonomické jednotce, u niz byly diive na zaklad¢
veédeckych poznatkt a historie pouzivani v rdmci jejiho posouzeni QPS vylouceny
konkrétni obavy tykajici se bezpecnosti. V tomto piipadé tyto obavy tykajici se
bezpecnosti nevyzaduji nové posouzeni a oznamovatelé nemusi relevantni udaje

o bezpecnosti poskytnout znovu. Veskeré aspekty, kterymi se posouzeni QPS nezabyva,
zejména pokud jde o potencialni rizika spojena s genetickou modifikaci nebo se
specifickymi zptsoby pouziti GMM, by mély byt nadale hodnoceny v ramci specifického
hodnoceni rizika pro zivotni prostfedi provadéného u GMM. Posouzeni QPS by proto
nemélo nahradit hodnoceni rizika pro zivotni prosttedi u specifickych aspektii GMM, které

zistava v pravomoci pfislusnych organti ¢lenskych stati.

Geny vzbuzujici obavy by mély byt chapany v Sirokém smyslu jako jakékoli geny, které
mohou poskodit lidské zdravi, zdravi zvifat nebo zivotni prostiedi, pokud u GMM dojde

k jejich expresi. Utad v glosafi svych pokynti k charakterizaci mikroorganisma!

v soucasné dob¢ povazuje geny vzbuzujici obavy za geny, o nichz je zndmo, Ze ptispivaji
k produkci toxind, Skodlivych metabolitli, terapeutickych antimikrobiélnich latek, jakoz

1 ziskané geny, které vytvareji rezistenci vici terapeutickym antimikrobialnim latkam,

a v ptipadé ptipravki obsahujicich zivé mikroorganismy faktory virulence. Kromé toho by
za geny vzbuzujici obavy mély byt povazovany veskeré geny, které jsou vysledkem de
novo designu nebo jinych pokrocilych aplikaci syntetické biologie, které poskytuji funkce,

které v ptirodé dosud neexistovaly.

11

Védecky vybor EFSA, Bennekou, S. H., Allende, A., Bearth, A., Casacuberta, J., Castle, L.,
Coja, T., Crépet, A., Halldorsson, T. 1., 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.,
Brétagne, S., Christensen, H., Cocconcelli, P.S., Herman, L., Prieto-Maradona, M., Mayo,
B., Pelaez, C., Saarela, M., Sanchez Serrano, J., Vernis, L., Yurkov, A., Aguilera, J.,
Anguita, M., Bozzi Cionci, N., Brozzi, R., Correia, S., Garcia-Cazorla, Y., Istace F.,
Pettenati, E., Revez, E., Schoonjans, R., Valeri, P., Glandorf, B. (2025). Guidance on the
characterisation of microorganisms in support of the risk assessment of products used in the

food chain (Pokyny k charakterizaci mikroorganismii na podporu hodnoceni rizik produkta

pouzivanych v potravinovém fetézci). EFSA Journal 2024, 23(11), €9705; str. 22:
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9705.
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(13) Zatimco zakladni kritéria, ktera musi GMM spliovat, aby byl zplsobily pro zrychleny
postup, by méla byt stanovena ve smérnici 2001/18/ES, Komise by v zdjmu zohlednéni
rychlého vyvoje védeckych a technologickych poznatkl v této oblasti méla byt v souladu
s ¢lankem 290 Smlouvy o fungovani Evropské unie zmocnéna k tomu, aby smérnici
2001/18/ES doplnila o dalsi uptesnéni téchto kritérii, a to zejména tim, Ze s ptihlédnutim
k pokyntim ufadu uptesnéni kritéria genu vzbuzujiciho obavy. Komise by méla byt
zmocnéna rovnéz k tomu, aby doplnila dals$i kumulativni kritéria pouze v rozsahu
odiivodnéném dostupnymi dikazy o pokroku ve védeckych poznatcich a technologickém
pokroku a zkuSenostmi ziskanymi pii uvoliiovani srovnatelnych mikroorganismi. Kromé
toho by Komise méla byt v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy o fungovani Evropské unie
zmocnéna k tomu, aby smérnici 2001/18/ES zménila ptizpiisobenim pozadavkl na udaje
pro ucely hodnoceni rizika pro Zivotni prosttedi u GMM zptsobilych pro zrychleny
postup, a to v rozsahu odiivodnéném jejich vlastnostmi, mimo jiné i upfesnénim toho, které
udaje nejsou vzhledem k jejich souladu s kritérii zptisobilosti pro zrychleny postup
vyzadovany. Déle by Komise méla byt zmocnéna k tomu, aby povolovaci postup upravila
s cilem umoznit prokazani splnéni kritérii zptisobilosti, zefektivnit nékteré procesni prvky

a zkratit lhity tak, aby zohlednovaly upravené pozadavky na hodnoceni rizika.

9805/26 17
PRILOHA LIFE.5 CS



(14)

(14a)

(14b)

V souladu s doporuéenimi afadu!? a s cilem nevytvaiet nepfimétenou administrativni zat&z
by se na GMM zpiisobilé pro zrychleny postup neméla vztahovat povinnost vypracovat
plan monitorovani zivotniho prostfedi po uvedeni na trh, pokud dany GMM nevyvolava
obavy, které by monitorovani odiivodiovaly, jako jsou neptimé, opozdéné nebo
neocekavané Ucinky na lidské zdravi, zdravi zvifat nebo na zivotni prostiedi. Pfislusny
organ by proto mél mit moznost nepozadovat monitorovani ucinki na zivotni prosttedi po
uvedeni na trh, je-li to fadn¢ odiivodnéno na zaklad¢ vysledki jakéhokoli predchoziho
uvolnéni, vysledkli hodnoceni rizika pro Zivotni prostredi, vlastnosti GMM, vlastnosti

a rozsahu jeho ocekdvaného pouziti a vlastnosti ptijimajiciho prostiedi.

Mg¢lo by byt stanoveno, Ze ufad pfijme pokyny, které oznamovateltim pomohou pfi
ptipravé a predkladani ozndmeni o uvedeni GMM na trh, a to 1 pokud jde o plan

monitorovani u¢inkl na zivotni prostiedi.

Je obzvlasté dilezité, aby Komise vedla v ramci pfipravné ¢innosti a pred piijetim akt
v prenesené pravomoci odpovidajici konzultace, a to i na vnitrostatni odborné Grovni,
a aby tyto konzultace probihaly v souladu se zdsadami stanovenymi v interinstitucionalni

dohodé¢ ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby pravnich ptedpist.

12

Komise EFSA pro GMO (komise EFSA pro geneticky modifikované organismy), 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., Sdnchez Serrano, J. J., Savoini, G.,
Veromann, E., Veronesi, F., Cocconcelli, P. S., Glandorf, D., Herman, L., Jimenez Saiz, R.,
Ruiz Garcia, L., Aguilera Entrena, J., Gennaro, A., Schoonjans, R., Kagkli, D. M., Dalmay,
T. (2024). New developments in biotechnology applied to microorganisms (Novy vyvoj

v oblasti biotechnologiich aplikovanych na mikroorganismy). EFSA Journal 2024, 22(7),
€8895; https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8895
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(14c)  Kompozitni vaskuldrni tkang, jako jsou ruce nebo oblicej, jsou diferencované casti
lidského téla, které obsahuji ktizi, svaly, kosti, $lachy a cévy, jejichz transplantace
vyzaduje chirurgické propojeni cév, a pokud je to indikovéano, nervii. Po transplantaci si
zachovéavaji svou strukturu, vaskularizaci a schopnost rozvijet fyziologické funkce
na vyrazné autonomni trovni. Z divodu jejich nachylnosti k ischemii, nemoznosti
skladovani a potfeby imunosupresivni 1€cby pro né€ plati rovnéz stejnd casova omezeni jako
pro organy. Kompozitni vaskularni tkan¢ by proto mély byt pro ucely této smérnice

povazovany za organy.

(15) Stale Cast&ji se provadi zpracovani lidskych organti mimo télo, véetné konzervace, se
provadi stale ¢astéji a umoziuje prodlouzit ¢asové rozmezi mezi odbérem od darce

a transplantaci u pfijemce.

(16) Vyuzivani téchto metod zpracovani umoziuje nejen u¢inngjsi organizacni usporadani, ale
také zlepSeni funkéniho stavu lidskych organt béhem delsiho obdobi, kdy jsou organy
mimo télo, coz rozsifuje moznosti 1é¢by pacientli na ¢ekacich listinach. Tyto ¢innosti musi
podléhat dohledu pfislusnych organti, aby byla zajisténa jejich kvalita, optimalizovana

ucinnost transplantaci a chranéno zdravi ptijemct.
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(17) Aby byl zajistén jednotny a uceleny legislativni ramec tim, Ze se pro vSechny zucastnéné
subjekty vyjasni pravidla, méla by se smérnice 2010/53/EU vztahovat na zpracovani
organu mimo té¢lo, a to pro allogenni, ¢i autologni pouziti, nad ramec pouhé konzervace
téchto organd. Ugelem zpracovani by mélo byt zachovat nebo zlepsit fungovani organu &i
upravit jeho vlastnosti, aniz by se ménily jeho pivodni funkce. Takova uprava vlastnosti
organu muze zahrnovat napiiklad genetickou modifikaci organu za ucelem zlepSeni
imunokompatibility nebo podavani 1écivych ptipravki, aby se zabranilo pfenosu
onemocnéni z darce na pifjemce. Clenské staty by mély stanovit pozadavky tykajici se
povolovani metod zpracovani organi, které jsou nové, ptislusnymi organy. Tyto
pozadavky by mély zahrnovat povoleni v ptipadech, kdy se v ramci posouzeni piinosii
a rizik zjisti vysoké riziko, pokud jde o kvalitu organu a bezpecnost a ti¢innost
transplantace nebo autologniho pouziti, jakoz i plany monitorovani klinickych vystupi,
pokud dostupné védecké dikazy a klinické idaje nepostacuji k tomu, aby umoznily

komplexni posouzeni.

(17a)  Aby se zajistily zjednoduSené postupy a zabrénilo se duplikaci, nemély by se pozadavky
tykajici se posouzeni piinost a rizik, planti monitorovani klinickych vystupti a povolovani
novych metod zpracovani organti stanovené v této smérnici uplatiiovat, pokud jsou tyto
metody pouzivany v ramci klinického hodnoceni, klinické zkouSky, studie funk¢ni
zpusobilosti nebo klinické studie SOHO, které jsou v souladu s platnymi pravnimi predpisy
Unie v oblasti zdravi povoleny pro stejnou klinickou indikaci a rozsah povoleného pouZiti.
Podobné by se tyto pozadavky nemély vztahovat na ptipady, kdy metody zpracovani
organtl spocivaji v pouziti 1é¢ivého ptipravku, zdravotnického prostiedku nebo ptipravku
z latek lidského plivodu v souladu s podminkami povoleni nebo ptipadné s vysledky
pouzitelného postupu posuzovani shody. Ptislu§né organy odpovédné za provadéni
ustanoveni smérnice 2010/53/EU a vnitrostatnich pravnich piedpisti upravujicich odbér,
alokaci a transplantaci organt by mély byt rovnéz informovany pied povolenim klinickych

studii, aby bylo mozné zajistit soulad s uvedenymi ustanovenimi.
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(17b)

(17¢)

V zajmu zajisténi soudrznosti a ucinné koordinace mezi organy ptisobicimi v riznych
legislativnich ramcich Unie v oblasti zdravi by méla byt pfijata ustanoveni, ktera objasni,
které z metod pouzivanych pro zpracovani organti mimo télo spadaji do jinych
legislativnich ramcii Unie, nez je smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/53/EU,
zejména do ramci stanovenych ve smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES'3,
v naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 726/20044, nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) 1394/2007, nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
2017/745', natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) 2017/746 a nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2024/193816, Smérnice 2010/53/EU by proto méla byt
odpovidajicim zptisobem zménéna. Ustanoveni této smérnice tykajici se zpracovani organt
by se méla pouZit, aniZ jsou dotéeny pravni predpisy Unie o geneticky modifikovanych

organismech.

Pokud jde o ustanoveni o zpracovani organti uvedena v této smérnici, je dilezité
pripomenout, ze lidské t¢lo a jeho ¢asti jako takové nemaji byt zdrojem finan¢niho

prospéchu.

13

14

15

16

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolegenstvi tykajicim se humannich 1é&ivych piipravki (Ut. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004, kterym
se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a veterindrnich 1é¢ivych piipravka
a dozor nad nimi a kterym se ziizuje Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky

(UFt. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/0j).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017

o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002

a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS

(Ut. vést. L 117, 5.5.2017, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1938 ze dne 13. ¢ervna 2024

o standardech kvality a bezpecnosti pro latky lidského ptivodu ur¢ené k pouziti u ¢lovéka

a o zruSeni smeérnic 2002/98/ES a 2004/23/ES (Uf. vést. L 2024/1938, 17.7.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).
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(17d)

V z4jmu zajisténi vysoké trovné ochrany lidského zdravi v oblasti darcovstvi organt,
transplantaci a autologniho pouziti by ¢lenské staty mély zajistit, aby osobni tidaje, véetné
udajt o zdravotnim stavu a genetickych udajt, shromazdéné pro ucely darovani, alokace,
zpracovani organti, transplantace a naslednych opateni mohly byt dale zpracovavany

z diivodu vetejného z4jmu v oblasti vetejného zdravi, a to zejména s cilem zajistit
bezpecnost pacientil a vysoké standardy kvality a bezpecnosti zdravotni péce nebo
pieshrani¢ni sdileni idaji v ramci Unie na podporu analyzy vysledki transplantace

a autologniho pouziti v ramci vétSich skupin pacienti. Toto zpracovani by mélo byt
povazovano za zpracovani ve verejném zajmu v oblasti vetejného zdravi. Nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 stanovi pro toto zpracovani pouzitelna

pravidla, s vyhradou vhodnych zaruk prav a svobod subjektii udajt.

(17e) S cilem usnadnit provadéni ustanoveni této smeérnice tykajicich se zpracovani orgdnti mize
Komise ptijmout pokyny tykajici se metodiky pro posuzovani pfinosu a rizik, uréeni
vysoce rizikovych metod zpracovani organti a planu monitorovani klinickych vystupti.
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(18)

(19)

(19a)

V z4jmu zajisténi jednotnych podminek provadéni této smérnice by mély byt Komisi
svéteny provadéci pravomoci. Tyto pravomoci by se mély vztahovat zejména na tipravu
ujednani pro splnéni pozadavkl na t¢innost analytickych metod a podpiirné informace,
které maji byt predlozeny za ticelem prokdzani splnéni kritérii pro ptiznani statusu GMM
zpusobilého pro zrychleny postup, pokud jde o smérnici 2001/18/ES, jakoz i na stanoveni
minimalnich pozadavki na posouzeni piinost a rizik, uréeni vysoce rizikovych metod
zpracovani organti a planu monitorovani klinickych vystupii v piipadé, Ze je to nezbytné
pro usnadnéni preshrani¢ni vymény orgénti, pokud jde o smérnici 2010/53/EU. Uvedené
provadéci akty by mély byt ptijaty souladu s natizenim Evropského parlamentu a Rady
(EU) ¢. 182/201117,

Jelikoz cilii této smérnice, mimo jiné zajisténi pravni jasnosti ve vSech ¢lenskych statech,
nemtiZe byt uspokojivé dosazeno jednotlivymi ¢lenskymi staty, ale spise jich miize

z diivodu jejich rozsahu a ucinkt byt 1épe dosazeno na urovni Unie, miize Unie pfijmout
opatfeni v souladu se zasadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské
unii. V souladu se zdsadou proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku nepiekracuje

tato smérnice rdmec toho, co je nezbytné pro dosazeni téchto cila.

Evropsky inspektor ochrany udaji byl konzultovan v souladu s ¢l. 42 odst. 1 natizeni (EU)

2018/1725 a dne 27. kvétna 2026 vydal své stanovisko!8.

PRIJALY TUTO SMERNICI:

17

18

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 182/2011 ze dne 16. unora 2011, kterym se
stanovi pravidla a obecné zasady zplisobu, jakym c¢lenské staty kontroluji Komisi pfi vykonu
provadécich pravomoci (Ut. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).

Dokument 9783/26.
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Clanek 1
Zmény smérnice 2001/18/ES

Smérnice 2001/18/ES se méni takto:

1)  V ¢lanku 2 se dopliuji nové body 9, 10 a 11, které znéji:

9.

10.

11.

,mikroorganismem* mikroorganismus ve smyslu ¢l. 2 pism. a) smérnice Evropského

parlamentu a Rady 2009/41/ES*, s vyjimkou zivoci$nych a rostlinnych bunék v kulture;

»geneticky modifikovanym mikroorganismem* nebo ,,GMM* geneticky modifikovany
mikroorganismus ve smyslu €l. 2 pism. b) smérnice 2009/41/ES, s vyjimkou geneticky

modifikovanych zivociSnych a rostlinnych bun¢k v kultute;

,statusem kvalifikované presumpce bezpecnosti® bezpecnostni status, ktery Evropsky
ufad pro bezpec€nost potravin (dale jen ,,afad*) ptifadil vybranym skupinam
mikroorganismul na zéklad¢ individuélniho ptedbézného posouzeni jejich taxonomické
identity, souvisejiciho souboru poznatkii a moznych bezpecnostnich obav tykajicich se

lidského zdravi, zdravi zvitat a zivotniho prostiedi.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/41/ES ze dne 6. kvétna 2009
o uzavieném nakladani s geneticky modifikovanymi mikroorganismy (U¥t. vést. L 125,

21.5.2009, s. 75, ELI: https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j);.
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2)

3)

V ¢&asti C se za nadpis ,,UVADENI NA TRH GENETICKY MODIFIKOVANYCH
ORGANISMU A PRODUKTU S JEJICH OBSAHEM* vklada nova hlava, ktera zni:

~HLAVAI

OBECNA USTANOVENI VZTAHUJICI SE NA GENETICKY MODIFIKOVANE
ORGANISMY A PRODUKTY S JEJICH OBSAHEM*.

Za ¢lanek 24 se vklada nova hlava a nové clanky 24a az 24h, které znéji:
,HLAVA II

ZVLASTNI USTANOVENI VZTAHUJICI SE NA GENETICKY MODIFIKOVANE
MIKROORGANISMY (GMM) A PRODUKTY S JEJICH OBSAHEM

Clanek 24a
Pfedmét a status GMM

1.  Tato hlava stanovi zvlastni pravidla pro uvadéni geneticky modifikovanych

mikroorganismt (GMM) a produktt s jejich obsahem na trh.

3. Neni-li v této hlave stanoveno jinak, vztahuji se pravidla této smérnice pouzitelna

na GMO a produkty s jejich obsahem 1 na GMM a produkty s jejich obsahem.
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Clének 24b
Uprava pozadavki na informace
Pozadavky na informace pro ozndmeni se ptizptisobi vlastnostem GMM.

Za timto ucelem je Komisi svéfena pravomoc piijimat akty v pienesené pravomoci v souladu
s ¢lankem 29a, kterymi se méni piiloha III, aby stanovila zvlastni pozadavky na informace

v oznamenich tykajicich se uvadéni GMM na trh, a to v rozsahu odiivodnéném vlastnostmi
GMM, aniz jsou dotCeny zasady hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi stanovené v ptiloze II.
Pti ptiprave aktl v pfenesené pravomoci podle tohoto odstavce vychdzi Komise z védeckych
dikazii tykajicich se posouzeni bezpec¢nosti a rizik GMM, vcetn¢ relevantnich védeckych

stanovisek uradu.
Clanek 24c
Platnost souhlasu

1. Souhlas udéleny pro uvedeni GMM na trh je pii prvnim obnoveni v souladu s ¢lankem
17 platny na neomezenou dobu, pokud rozhodnuti uvedené v ¢l. 17 odst. 6 nebo 8 nebo
¢l. 18 odst. 2 nestanovi, Ze obnoveni je ¢asové omezené, a to z opravnénych divodi
zalozenych na zjiSténich z hodnoceni rizik pro zZivotni prostiedi provedeného podle této
smérnice a na zkuSenostech s vyuzitim, véetné vysledki monitorovani, pokud je tak

v souhlasu uvedeno.

2. Ustanoveni ¢l. 17 odst. 6 druhé véty a €l. 17 odst. 8 druhé véty se nepouziji.

9805/26 26
PRILOHA LIFE.5 CS



Clanek 24d

Analytické metody

2a.

Pokud oznamovatel fadn¢ odtivodni, Ze neni mozné poskytnout analytickou metodu pro
identifikaci a kvantifikaci dot¢eného GMM, upravi se ujednani pro splnéni pozadavkt
na ucinnost analytickych metod, jak je stanoveno v provadécim aktu piijatém v souladu

s Cl. 24g odst. 1 pism. a).

Ptislu$ny orgéan posoudi, zda informace o analytické metod¢ poskytnuté oznamovatelem
odlvodiiuji pouziti upravenych ujedndni pro splnéni pozadavki na uc¢innost

analytickych metod v souladu s odstavcem 1.

Ptislusny organ ¢lenského statu, ktery pripravuje hodnotici zpravu uvedenou v ¢lanku
14, maze ptipadné pozadat piislusné narodni referencni laboratofe uvedené v ¢lanku 32
nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 nebo v ¢lanku 100 natizeni (EU) 2017/625 o odbornou
pomoc s cilem posoudit, zda informace poskytnuté oznamovatelem podle odstavce 1
odtvodnuji, aby byla ke splnéni pozadavkii na ¢innost analytickych metod pouzita

upravend ujednani.
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Clanek 24e

Zrychleny postup

GMM je zpusobily pro zrychleny postup podle tohoto ¢lanku, pokud splituje vSechna

tato kritéria:
a)  je z taxonomického a molekularniho hlediska dobte charakterizovan;
b) patii do taxonomické jednotky se statusem kvalifikované presumpce bezpecnosti;

c)  geneticka modifikace nevkladé ani nevytvari zddny gen vzbuzujici obavy.

2. Zvlastni pozadavky na informace v ozndmenich tykajicich se uvadéni GMM
zpusobilych pro zrychleny postup na trh se pfizpiisobi jejich vlastnostem, zejména
skutecnosti, ze splituji kritéria zpisobilosti uvedend v odstavci 1.

Procesni pozadavky stanovené v hlavé I se upravi s cilem umoznit prokézani toho, ze
GMM splituje kritéria zptsobilosti pro zrychleny postup, zjednodusit nékteré procesni
prvky a zkratit lhuty.
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Komisi je svéfena pravomoc pfijimat v souladu s ¢lankem 29a akty v pfenesené

pravomoci, jimiz se:

a)

b)

d)

tato smérnice doplni o dalsi upfesnéni kritérii zptisobilosti pro zrychleny postup,

jak je uvedeno v odst. 1 pism. a), b) a c);

tato smérnice v ptipadé potieby doplni o stanoveni dalSich kumulativnich kritérii
zpusobilosti pro zrychleny postup podle odstavce 1 v rozsahu odivodnéném
pokrokem ve védeckych poznatcich tykajicich se bezpecnosti GMM,
technologickym pokrokem a zkuSenostmi ziskanymi pii uvolnovani srovnatelnych

mikroorganism;

zméni ptiloha III stanovenim zvlastnich pozadavki na informace pro GMM
zpisobilé pro zrychleny postup v rozsahu odiivodnéném vlastnostmi téchto GMM
a aniz jsou dotéeny zdsady hodnoceni rizika pro Zivotni prostfedi stanovené

v ptiloze II. Komise zvazi zejména to, které informace uvedené v ptiloze III se

v dusledku splnéni kritérii zpiisobilosti a udaji pfedem posouzenych ufadem

v souvislosti s piidélenim statusu kvalifikované presumpce bezpecnosti

taxonomické jednotce nevyzaduji;

tato smérnice zméni stanovenim procesnich poZadavkl na hodnoceni rizika pro
zivotni prostiedi u GMM zpusobilych pro zrychleny postup, jak je stanoveno

v odst. 2 druhém pododstavci, v rozsahu odiivodnéném vlastnostmi téchto GMM
a aniZ jsou dotCeny zasady hodnoceni rizika pro Zivotni prostfedi stanovené

v ptiloze II. Tyto procesni pozadavky zajisti vysokou troven ochrany lidského
zdravi, zdravi zvifat a Zivotniho prostiedi, jakoZ i nezbytné konzultace

s ptislusnymi organy a vefejnosti.

9805/26
PRILOHA

29
LIFE.5 CS



Pti piiprave aktl v pfenesené pravomoci podle tohoto odstavce vychazi Komise
z védeckych dikazi tykajicich se posouzeni bezpecnosti a rizik GMM, vcetné

prislusnych védeckych stanovisek uradu.

Pti ptipravé aktii v pienesené pravomoci podle pismene a) uvede Komise seznam
genovych funkci a vlastnosti, které mohou poskodit lidské zdravi, zdravi zvifat nebo
zivotni prostiedi, s cilem upfesnit kritérium genu vzbuzujiciho obavy v €l. 24e odst. 1

pism. c).

Pti ptijimani aktii v pienesené pravomoci podle pismene b) zveiejni Komise zpravu,

v niz zdtivodni dodate¢na kritéria zptisobilosti pro zrychleny postup, vetné aktudlniho
prezkumu védecké literatury tykajici se bezpecnosti GMM a jejich hodnoceni

a charakterizace rizika pro zivotni prostiedi. Tyto akty v pfenesené pravomoci

neroz§ifuji rozsah GMM zptsobilych pro zrychleny postup.
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Clének 24f
Monitorovani GMM zptisobilych pro zrychleny postup a souvisejici podavani zprav

1.  Pokud se oznamovatel na zaklad¢ vysledki jakéhokoli uvolnéni oznameného v souladu
s ¢lankem 6, zjiSténi z hodnoceni rizika pro zivotni prostfedi provedeného v souladu
s ¢l. 13 odst. 2 pism. b), charakteristik daného GMM, charakteristik a rozsahu jeho
o¢ekéavaného pouziti a charakteristik ptijimajiciho prostiedi domniva, ze plan
monitorovani uvedeny v €l. 13 odst. 2 pism. €) neni nutny, mize navrhnout, Ze plan

monitorovani neptedlozi.

2. Prislusny organ navrh uvedeny v odstavci 1 posoudi a pfijme kone¢né rozhodnuti
o tom, zda je monitorovani nutné. V pisemném souhlasu podle ¢lanku 19 se bud’ uvedou
pozadavky na monitorovani, jak jsou stanoveny v ¢l. 19 odst. 3 pism. f), nebo se uvede,

Ze monitorovani neni vyzadovano.
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Clanek 24g

Provadéci akty

1.  Komise pfijme provadéci akty tykajici se:
a)  upravenych ujednani pro splnéni pozadavkl na ti€innost analytickych metod
uvedenych v ¢l. 24d odst. 1;
b)  podplrnych informaci, které maji byt predlozeny v ozndmeni podle ¢l. 13 odst. 2
k prokazani splnéni kritérii uvedenych v ¢l. 24e odst. 1 pro to, aby byl GMM
povazovan za zpusobily pro zrychleny postup;
ba) podptrnych informaci, které maji byt zahrnuty do oznameni podle ¢l. 13 odst. 2,
pokud se navrhuje, Ze se plan monitorovani neptedlozi, jak je uvedeno v ¢lanku
24f.
2. Tyto provadéci akty se piijimaji postupem podle ¢l. 30 odst. 2.
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Clanek 24h

Pokyny

Utad zveiejni podrobné pokyny, které oznamovateltim pomohou pii piipravé

a predkladani oznameni o uvedeni GMM na trh v souladu s touto hlavou.

Referenc¢ni laboratote Evropské unie (EURL), jimZ je ndpomocna Evropska sit’
laboratoti pro GMO (ENGL), zvetejni podrobné pokyny, které oznamovateli pomohou

pii uplatiiovani ¢lanku 24d.“

4)  Clanek 29a se nahrazuje timto:
,Clének 29a
Vykon ptenesené pravomoci
1.  Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci je svéfena Komisi za podminek
stanovenych v tomto ¢lanku.
2. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedené v ¢l. 16 odst. 2, €l. 21 odst. 2
a 3, ¢lanku 24b, ¢l. 24e odst. 3, €l. 26 odst. 2 a ¢lanku 27 je svéfena Komisi na dobu péti
let ode dne [datum vstupu této smérnice v platnost]. Komise vypracuje zpravu
o pfenesené pravomoci nejpozdéji deveét mésicii pred koncem tohoto pétiletého obdobi.
Pteneseni pravomoci se automaticky prodluzuje o stejné¢ dlouhd obdobi, pokud
Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi proti tomuto prodlouzeni namitku nejpozdéji
tf1 mésice pfed koncem kazdého z téchto obdobi.
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Evropsky parlament nebo Rada mohou pfeneseni pravomoci uvedené v €l. 16 odst. 2, ¢l.
21 odst. 2 a 3, ¢lanku 24b, ¢l. 24e odst. 3, ¢l. 26 odst. 2 a ¢lanku 27 kdykoli zrusit.
Rozhodnutim o zruSeni se ukoncuje pfeneseni pravomoci v ném urcené. Rozhodnuti
nabyva G¢inku prvnim dnem po zvefejnéni v Ufednim véstniku Evropské unie, nebo

k pozdéjsimu dni, ktery je v ném upiesnén. Nedotyka se platnosti jiz platnych akti

v pfenesené pravomoci.

Pted pfijetim aktu v pfenesené pravomoci Komise vede konzultace s odborniky
jmenovanymi jednotlivymi ¢lenskymi staty v souladu se zdsadami stanovenymi
v interinstitucionalni dohod¢ ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby pravnich

predpist**.

Ptijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené¢ ozndmi souc¢asné Evropskému

parlamentu a Radé.

Akt v pfenesené pravomoci piijaty podle ¢l. 16 odst. 2, €1. 21 odst. 2 a 3, ¢lanku 24b, ¢l.
24e odst. 3, €l. 26 odst. 2 a ¢lanku 27 vstoupi v platnost, pouze pokud proti nému
Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi ndmitky ve lhaté dvou mésicti ode dne, kdy
jim byl tento akt ozndmen, nebo pokud Evropsky parlament i Rada pfed uplynutim této
lhiity informuji Komisi o tom, Ze ndmitky nevyslovi. Z podnétu Evropského parlamentu

nebo Rady se tato lhiita prodlouZi o dva mésice.*

ok Ut. vést. L 123, 12.5.2016, s. 1.
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Cldnek 2
Zmény smérnice 2010/53/EU

Smérnice 2010/53/EU se méni takto:
1)  V ¢lanku 2 se odstavec 1 nahrazuje timto:

,1. Tato smérnice se vztahuje na darovani, vysetfovani, charakterizaci, odbér, zpracovani,
pfepravu a transplantaci organt urcenych k transplantaci, jakoZz i na zpracovani organt

urcenych k autolognimu pouziti.

1b. V ptipadé¢ organii zpracovanych mimo lidské télo za pouziti latky s farmakologickym,
imunologickym nebo metabolickym G¢inkem ve smyslu €. 1 odst. 2 pism. b) smérnice
2001/83/ES s cilem 1éc€it nebo predchazet onemocnéni pacienta, kterému bude organ
transplantovan, se tato smérnice vztahuje na metodu zpracovani organt pied
transplantaci nebo autolognim pouzitim, zatimco pouziti latky se fidi pravidly
stanovenymi ve smérnici 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 1394/2007***** v natizeni (ES)

¢. 726/2004 a piipadné v nafizeni (EU) ¢. 536/2014.

lc. 'V pfipad€ organil zpracovanych za pouZiti pfipravku z latky lidského ptivodu (dale jen
,»S0HO) ve smyslu natizeni (EU) 2024/1938 s cilem 1¢c€it nebo predchézet onemocnéni
u pacienta, kterému bude organ transplantovan, se tato smérnice vztahuje na metodu
zpracovani organti pred transplantaci nebo pro autologni pouziti, zatimco pouziti
piipravku z latek lidského ptivodu se fidi pravidly stanovenymi v natizeni (EU)

2024/1938.%
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1d.

Organ, ktery je pfedmétem zpracovani, véetné pouziti 1é€ivych ptipravki,
zdravotnickych prostredkii nebo ptipravki z latek lidského ptivodu, ziistava organem,
na ktery se vztahuji pravidla kvality a bezpecnosti pro organy stanovena v této smeérnici

a pouzitelna vnitrostatni ustanoveni tykajici se odbéru, alokace a transplantace organt.*

2)  Clanek 3 se méni takto:

- a)

b)

pismeno h) se nahrazuje timto:

,»h) ,,organem* diferencovana cast lidského téla tvofena riznymi tkanémi, ktera si
zachovava svou strukturu, vaskularizaci a schopnost plnit fyziologické funkce

$ Vyznamnou mirou autonomie. Za organ se rovnéz povazuje ¢ast organu, ma-li

v lidském téle slouzit stejnému ucelu jako cely orgéan pii zachovani pozadavkl

na strukturu a vaskularizaci; za organ se povazuje rovnéz kompozitni vaskularizovana

tkan;".
vkladaji se nové body, které zné&ji:
»aa) ,autolognim pouzitim* odbér organu jedné osobé a jeho pouziti u téze osoby;

ab) ,,planem monitorovani klinickych vystupti* program, jehoZ cilem je shromazdit
ditkazy o ucincich metody zpracovani organti na kvalitu organu a na bezpecnost
a ucinnost transplantace organu nebo autologniho pouziti, které jsou prokazany

vysledky pfijemce;
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ba)

ga)

gb)

gc)

»kompozitni vaskularizovanou tkani“ diferencovana ¢ast lidského téla, ktera
obsahuje vice typu tkani, jez pro ucely transplantace vyzaduji chirurgické

propojeni cév, a pokud je to indikovano, nervi;

,Vysoce rizikovou metodou zpracovani organti metoda zpracovani organti
spojena se zvysenou pravdépodobnosti selhani $tépu nebo se zdvaznymi

nepiiznivymi zdravotnimi disledky pro ptijemce;

»zdravotnickym prostfedkem® zdravotnicky prostiedek, jak je definovan v ¢l. 2

bod¢ 1 natfizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745, v¢etné
diagnostickych zdravotnickych prosttedki in vitro, jak jsou definovany v ¢l. 2

bod¢ 2 natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746%*****;

»l€Civym piipravkem® 1é¢ivy ptipravek ve smyslu €l. 1 bodu 2 smérnice

Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES;
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ka)

0a)

ob)

»zpracovanim* jakykoli tkon zahrnujici manipulaci s organy mimo télo, mimo
jiné v¢etné konzervace, pouziti 1éCivych piipravki, zdravotnickych prostredkil
nebo SoHO a chirurgického zakroku, provadény za ucelem zachovani nebo
zlepSeni fungovani organu nebo zmeény jeho vlastnosti, jako je
imunokompatibilita pfed transplantaci nebo autolognim pouzitim, s vyjimkou
pfipravné manipulace s orgdnem v chirurgickém poli béhem transplantacniho

zasahu nebo béhem autologniho pouziti;

»Vyznamnou zménou“ jakékoli zména metody zpracovani organu, od niz se
davodné ocekava, ze ovlivni klinické vystupy, zivotaschopnost orgdnu nebo

vlastnosti, jako je imunologicka kompatibilita;

»pripravkem z latky lidského pivodu (SoHO)* ptipravek z latky lidského ptivodu
(SoHO) ve smyslu €l. 3 bodu 37 natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2024/1938;".
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2a) 'V ustanoveni €l. 4 odst. 2 se pismeno d) nahrazuje timto:

,»d) odbéru, zpracovani, baleni a ozna¢ovani organti v souladu s ¢lanky 5, 6, 6a a 8;".

3)  Vklada se novy clanek 6a, ktery zni:

,,Clanek 6a

Zpracovani organt

la.

Clenské staty zajisti, aby pred zavedenim nové metody zpracovani organii bylo
provedeno posouzeni ptinost a rizik s pfihlédnutim k zamyslené klinické indikaci

a v§em dostupnym dikazim o U¢incich této metody na kvalitu organu a na bezpecnost
a ucinnost transplantace nebo autologniho pouziti. Posouzeni piinost a rizik musi byt
zdokumentovano a sdéleno ptislusnému organu v souladu s vnitrostatnimi pravnimi

ptedpisy.

Nejsou-li védecké diikazy a klinické tidaje, které jsou k dispozici, dostate¢né
k provedeni posouzeni pfinost a rizik metody zpracovani organti, ¢lenské staty zajisti,
aby tato metoda nebyla pouzivana mimo ramec planu monitorovani klinickych vystupii

schvaleného pfislusnym organem.

Pokud jsou k dispozici védecké dikazy a klinické tidaje dostate¢né k provedeni
posouzeni ptinost a rizik a z posouzeni pfinost a rizik vyplyva vysoke riziko, clenské
staty zajisti, aby se metoda zpracovani organti nepouzivala bez ptedchoziho povoleni
piislusného organu jinak nez v ramci schvaleného planu monitorovani klinickych

vystupt.
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2a.

2b.

Dtikazy shromazdéné v ramci schvaleného monitorovani klinickych vystupt se piedlozi
ptislusnému orgénu, aby se piipadné podpoftilo povoleni metody zpracovani organt

v souladu s vnitrostatnim pravem.

Pokud metoda zpracovani organti zahrnuje pouziti 1é¢ivého ptipravku, zdravotnického
prostfedku nebo ptipravku z latky lidského pivodu, dostupné ditkazy o jeho pouziti se
zohledni pfi posouzeni pfinost a rizik a v navrhu planu monitorovani klinickych
vystupil, aniz by se provadélo nezavislé posouzeni piinosu a rizik pouziti dot¢eného

1é¢ivého pripravku, zdravotnického prostiedku nebo piipravku z latky lidského pavodu.

Povolenim metody zpracovani organti v souladu s touto smérnici nejsou dotcena
pravidla stanovena ve smérnici 2001/83/ES, v natizeni (ES) €. 726/2004, natizeni (ES)
¢. 1394/2007, natizeni (EU) 2024/1938, natizeni (EU) €. 536/2014, natizeni (EU)
2017/745 a natizeni (EU) 2017/746, pokud jde o pouzité 1é¢ivé pripravky, zdravotnické
prostiedky nebo piipravky z latek lidského pivodu.
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2c.

2d.

3a.

Pti stanovovani vnitrostatnich pozadavki pro povolovani metod zpracovani organt
zajisti Clenské staty vysoké standardy kvality a bezpecnosti a zohledni veskeré pokyny

zvetejnéné podle odstavce 12 tohoto ¢lanku.

Clenské staty upfesni podminky pro zavedeni vyznamnych zmén tykajicich se krokd
povolené metody zpracovani orgdnd, jakoZz i pozastaveni platnosti nebo odnéti povoleni

metody zpracovani organd.

Clenské staty na zadost Komise nebo jiného ¢lenského statu poskytnou informace

o vnitrostatnich pozadavcich uvedenych v tomto odstavci a o jejich uplatnovani.

Clenské staty mohou ponechat v platnosti nebo zavést vnitrostatni ustanoveni, ktera
vyjimeéné umoziuji pouziti metody zpracovani organt bez povoleni a mimo schvaleny
plan monitorovani klinickych vystupt, je-li to nezbytné k 1écbé pacienta, ktery nema
zadnou lécebnou alternativu a bezprostfedné potiebuje transplantaci nebo autologni

pouziti.

Tento ¢lanek se nevztahuje na metody zpracovani organii, které jsou v dotéeném

Clenském state fadn€ zavedeny pred [24 mésict od vstupu této smérnice v platnost].

Clenské staty zvefejni seznam metod zpracovani organd, které jsou na jejich tizemi

fadné zavedeny, a informuji o ném Komisi.
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3b.

Ustanoveni tohoto ¢lanku o hodnoceni pfinost a rizik, planu monitorovani klinickych

vystuptl a ptedchozim povoleni metod zpracovani organti se nepouziji, pokud tato

metoda sestava z:

a)

b)

pouziti hodnoceného 1écivého pripravku v klinickém hodnoceni povoleném

v souladu s natizenim (EU) €. 536/2014 nebo prostiedku, ktery je predmétem
klinické zkousky povolené v souladu s ¢lankem 62 natizeni (EU) 2017/745, nebo
prostiedku pro studii funk¢ni zpasobilosti v ramci studie funkéni zpusobilosti
povolené v souladu s ¢lankem 58 natizeni (EU) 2017/746 nebo ptipravku z latky
lidského ptivodu, ktery dosud neni registrovan v klinické studii tykajici se latky
lidského ptivodu povolené v souladu s natizenim (EU) 2024/1938, pro stejnou
klinickou indikaci a rozsah povolené¢ho pouziti podle protokolu klinického

hodnocenti, klinické zkousky nebo ptipadné monitorovani klinickych vystupt;

pouzivani 1é¢ivého piipravku v souladu s podminkami registrace nebo
zdravotnického prosttedku v souladu s vysledky piislusného postupu posuzovani
shody nebo piipravku z latky lidského plivodu v souladu s podminkami povoleni
ptipravku z latky lidského ptivodu konkrétné urc¢eného pro uvedenou metodu

zpracovani organt.

Clenské staty zajisti, aby pied udélenim povoleni uvedeného v pismenu a) tohoto

odstavce byly informovany ptislusné organy odpoveédné za provadéni této smérnice, aby

mohly posoudit a zajistit dodrZovani pravidel stanovenych v této smérnici

a vnitrostatnich ustanoveni upravujicich odbér, alokaci a transplantaci organa.
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4.  Pokud zpracovani organu vyzaduje pouziti 1écivého piipravku, ¢lensky stat zajisti, aby
byl 1é¢ivy ptipravek registrovan v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES* nebo s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004**,

6.  Pokud zpracovani organu zahrnuje pouziti zdravotnického prosttedku, clenské staty
zajisti, aby byl zdravotnicky prostiedek uveden na trh nebo do provozu v souladu
s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745*** a natizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/746%# %%,

7. Pokud zpracovani organu vyzaduje pouziti ptipravku z latky lidského ptivodu, ¢lensky
stat zajisti, aby byl ptipravek z latky lidského ptivodu povolen v souladu s natizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1938%***,
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11.

Pokud zpracovani organti zahrnuje pouziti 1é¢ivych ptipravki, zdravotnickych
prostiedkii nebo piipravki z latek lidského ptivodu, prislusné organy a organy
odpovédné za provadeéni pozadavka smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) €. 726/2004,
natizeni (EU) 2017/745, natizeni (EU) 2017/746 a natizeni (EU) 2024/1938
spolupracuji tak, aby ptislusné organy odpovédné za provadeni této smeérnice mohly
zajistit soulad s pravidly stanovenymi v této smérnici a vnitrostatnimi ustanovenimi
upravujicimi odbér, alokaci a transplantaci organii a vymeénovat si udaje o klinickych
vystupech, informace o vigilanci a inspekcich nebo jakékoli jiné otazky ovliviiujici
kvalitu organu nebo bezpecnost ¢i t¢innost transplantace nebo autologniho pouziti, aniz

jsou dotcena platna pravidla pro ochranu udajt a diivérnost.

Clenské staty informuji sebe navzajem a Komisi o metodach zpracovani organi, které
jsou na jejich uzemi povoleny v souladu s timto ¢lankem. Komise provozuje platformu,

ktera tuto vyménu informaci usnadni.
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12.

Komise mize ve spolupraci s prislusnymi organy vypracovat pokyny tykajici se
metodiky pro posuzovani ptinost a rizik, véetn¢ urceni vysoce rizikovych metod

zpracovani organti, a plan monitorovani klinickych vystupi.

Komise mize ptijmout provadéci akty v souladu s postupem uvedenym v ¢l. 30 odst. 2,
v nichz se stanovi, je-li to nezbytné k zajisténi vysokych standarda kvality a bezpec¢nosti
organu pii preshrani¢nich transplantacich, minimalni pozadavky tykajici se metodiky
pro posuzovani prinosu a rizik, v€etné identifikace vysoce rizikovych metod zpracovani

organt, a plan monitorovani klinickych vystupti.

* Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001
o kodexu Spolegenstvi tykajicim se huméannich 1é¢ivych piipravki (UF. vést. L 311,

28.11.2001, s. 67, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).

** Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004,
kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich
1é¢ivych ptipravkl a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura pro 1é€ivé
ptipravky (Uf. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/0j).
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*** Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017

o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002
a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS

(Ut. vést. L 117, 5.5.2017, s. 1, ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2017/745/0j).

*#%% Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1938 ze dne 13. ¢ervna 2024
o standardech kvality a bezpec¢nosti pro latky lidského ptivodu urcené k pouziti

u ¢lovéka a o zrueni smérnic 2002/98/ES a 2004/23/ES (UF. vést. L 2024/1938,
17.7.2024, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1938/0j).

*H%4k% Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1394/2007 ze dne

13. listopadu 2007 o 1é¢ivych ptipravcich pro moderni terapii a o zméné

smérnice 2001/83/ES a naiizeni (ES) ¢. 726/2004 (Ut. vést. L 324, 10.12.2007, s. 121,
ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2007/1394/0j).

*asckx*k Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruSeni smérnice 98/79/ES
a rozhodnuti Komise 2010/227/EU (Uf. veést. L 117, 5.5.2017, s. 176, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j).
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3a) 'V clanku 11 se odstavec 1 nahrazuje timto:

1. Clenské staty zajisti zavedeni systému pro oznamovani, $etfeni, registraci a predavani
prislusnych a nezbytnych informaci o zavaznych nezadoucich ucincich, které mohou
mit vliv na kvalitu a bezpe¢nost organti a mohou byt zptisobeny vysetfovanim,
charakterizaci, odbérem, zpracovanim a pfevozem organt, a rovnéz informaci
o jakychkoli zavaznych nezadoucich reakcich pozorovanych béhem transplantace nebo
po ni nebo pfi autolognim pouziti, a které mohou souviset s vyse uvedenymi

éinnostmi.*

3b) V€L 16 odst. 1 v prvni véte se slova ,, pii vSech Cinnostech souvisejicich s darovanim

a transplantaci organt ““ nahrazuji timto:

,»pii1 vSech ¢innostech souvisejicich s darovanim a transplantaci organt, jakoz 1 v souvislosti

se zpracovanim organi‘.
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3c¢) Vklada se novy ¢lanek 16a, ktery zni:
,,Clanek 16a
Pouzivani osobnich udaji z diivodl vefejného zajmu v oblasti transplantace organii

Clenskeé staty zajisti, aby zpracovani osobnich udaji, vcetné udaji o zdravotnim stavu
a genetickych udajt, shromazdénych v souvislosti s darovanim a transplantaci organti, jakoz
1 se zpracovanim organti mohlo byt provadéno pro jiné ucely, nez pro které byly udaje

puvodné shromazdény, je-li to nezbytné:

1.  k zajisténi bezpecnosti pacientil a vysokych standardi kvality a bezpe¢nosti lidskych

organt a zdravotni péce; nebo

2. pro preshrani¢ni sdileni idajii v ramci Unie na podporu analyzy vysledkt

transplantaci ve vétSich kohortach pacientt.

Toto zpracovani osobnich Uidajli se povazuje za zpracovani ve vefejném zajmu v oblasti

vetejn¢ho zdravi.*
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4) 'V casti B prilohy se dopliiuje nova polozka, kterd zni:
»Zpracovani

Kroky zpracovani provadéné u organu s cilem zachovat nebo zlepsit fungovani organu nebo
zmeénit jeho vlastnosti, jako je imunokompatibilita pted transplantaci nebo autolognim
pouzitim, a s potencidlnim dopadem na jeho kvalitu a bezpecnost, mimo jiné zejména vcetné
konzervace, pouziti 1éCivych ptipravki, zdravotnickych prostiedkl nebo ptipravki z latek

lidského ptivodu a chirurgického zékroku.*

Clanek 3

Provedeni

1. Clenské staty ptijmou a zvefejni pravni a spravni predpisy nezbytné pro dosazeni souladu
s touto smérnici do [36 mésict od data vstupu v platnost]. Neprodlené sdé€li Komisi jejich

znéni.

2. Tyto ptedpisy piijaté clenskymi staty musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo musi byt

takovy odkaz uc¢inén pfi jejich Gfednim vyhldseni. Zptisob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

3. Clenské staty sd&li Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostatnich pravnich ptedpisti, které

pfijmou v oblasti plisobnosti této smérnice.
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Clanek 4
Vstup v platnost

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Clanek 5
Urceni
Tato smérnice je urcena ¢lenskym statim.
Ve Strasburku dne
Za Evropsky parlament Za Radu
predseda/predsedkyné predseda/predsedkyné
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