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Vedr.: Forslag til EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV om

endring af direktiv 2001/18/EF og 2010/53/EU for sa vidt angar
markedsfgring af genetisk modificerede mikroorganismer og behandling af

organer
— Generel indstilling

I.  INDLEDNING

1.  Kommissionen forelagde den 16. december 2025 Radet og Europa-Parlamentet et forslag til
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv om endring af direktiv 2001/18/EF og 2010/53/EU
for s& vidt angér markedsfering af genetisk modificerede mikroorganismer og behandling af
organer!. Dette forslag var en del af en bredere sundhedspakke og ledsager den europaiske
forordning om bioteknologi. Forslaget blev forelagt uden en konsekvensanalyse, men
Kommissionen offentliggjorde den 26. maj 2026 et arbejdsdokument fra Kommissionens

tjenestegrene? med et resumé af den dokumentation, der understotter lovgivningsforslaget.

! 17103/25.
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2. Med det foreslaede direktiv indferes mélrettede @ndringer af to sektordirektiver for at opné en
mere effektiv reguleringsproces for genetisk modificerede mikroorganismer (GMM'er),
herunder en fremskyndet procedure for visse GMM'er, og for at ajourfere bestemmelserne
med henblik pé at sikre sikkerhed og kvalitet i forbindelse med organtransplantation under
hensyntagen til den seneste videnskabelige og kliniske udvikling. Disse @ndringer afspejler
innovation i forbindelse med organbehandling, der muligger lengere tidsintervaller mellem

udtagning af organer og organtransplantation.

3. Udkastet til direktiv er baseret pa artikel 114 og artikel 168, stk. 4, i traktaten om Den

Europaiske Unions funktionsmade (TEUF) (almindelig lovgivningsprocedure).

4.  Det Europziske @konomiske og Sociale Udvalgs udtalelse om forslaget blev vedtaget den 18.

marts 20263, mens Regionsudvalget besluttede ikke at afgive udtalelse om forslaget.

5. Det italienske deputeretkammer afgav en positiv vurdering, men udtrykte betaenkelighed ved

de befojelser, der tillegges Kommissionen. Det rumanske senat afgav en udtalelse, hvori det

generelt stottede forslagets mal, men udtrykte betenkelighed ved proportionaliteten i de

foreslaede @ndringer af direktiv 2010/53/EU. Den svenske rigsdag afgav en begrundet

udtalelse, hvori den udtrykte betaenkelighed ved neerhedsprincippet i forbindelse med de
foresldede @ndringer af direktiv 2010/53/EU og anfagtede deres mervardi. Den Europaiske
Tilsynsferende for Databeskyttelse afgav en udtalelse den 27. maj 20264,

6.  Gruppen vedrerende Laegemidler og Medicinsk Udstyr dreftede forslaget pa mederne den 10.

februar, den 5.-6. marts, den 15.-16. april, den 8. maj og den 22. maj og er 1 vid udstrekning

ndet til enighed om teksten 1 bilaget til denne note.

7. 1 Europa-Parlamentet har Udvalget om Folkesundhed (SANT) og Udvalget om Milje, Klima
og Fadevaresikkerhed (ENVI) hovedansvaret. MEP Adam Jarubas (EPP, PL) og MEP Marta
Temido (S&D, PT) blev udpeget til ordferere.

3 7842/26.
4 9783/26.
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I1.

STATUS

Cyperns formandskab afholdt to meder i gruppen med henblik pa at fremlegge forslaget og

behandle specifikke bemaerkninger og spergsmal fra delegationerne. Formandskabet forelagde

derefter tre udgaver af kompromisteksten i gruppen som svar pd anmodninger fra

delegationerne med fokus pa bl.a. at forbedre bestemmelsernes klarhed, begranse og

fastleegge befojelser og tilpasse bestemmelserne til relevant EU-lovgivning.

Herunder folger de vigtigste spergsmal, der blev behandlet under gennemgangen, samt

tilpasninger (de anforte henvisninger afspejler nummereringen i den foreslaede revision):

I artikel 1 (Andring af direktiv 2001/18/EF):

afklaring og pracisering af den foresldede nye definition af QPS-status (tilfojelse til
artikel 2 i direktiv 2001/18/EF)

angivelse af mere detaljerede oplysninger om tilpasningen af oplysningskrav og de
befojelser, der er fastsat (artikel 24b)

opretholdelse af en tidsbegranset forste tilladelse efterfulgt af en potentielt tidsubegraenset
fornyet tilladelse, dog med mulighed for at begraense gyldigheden af den fornyede
tilladelse af begrundede arsager (artikel 24c)

tilpasning af bestemmelserne om analysemetoder tilfojelse af en mulighed for, at de
kompetente myndigheder kan anmode om stette fra de nationale referencelaboratorier
(artikel 24d)

tilpasning af terminologien fra "lavrisiko-GMM'er" til "GMM'er, der kan vere omfattet af
en fremskyndet procedure" for at give en mere faktuel beskrivelse tilpasning af
beskrivelsen af denne kategori af GMM'er af hensyn til klarheden revision af befejelserne
for bedre at afgreense og precisere de bestemmelser, der kan revideres ved hjelp af

delegerede retsakter (artikel 24¢)
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- preacisering af de kompetente myndigheders rolle og kompetence med hensyn til kravene
til overvdgning (artikel 24f) og tilfejelse af en tilherende gennemforelsesretsakt om
oplysningskrav, hvis en anmelder foreslar ikke at forelaegge en overvigningsplan
(artikel 24f og artikel 24g, stk. 1, litra ba))

- tilfojelse af en bestemmelse om retningslinjer for at bistd anmeldere (artikel 24h)

- Generelt: tilpasning til den terminologi, der anvendes i forordningen om nye
genomteknikker, som for nylig blev vedtaget af felleslovgiverne og vedtaget af Radet®, og
angivelse af mere detaljerede oplysninger med henblik pé at pracisere bestemmelserne til

stotte for gennemforelsen af bestemmelserne.

I artikel 2 (Andring af direktiv 2010/53/EU):

yderligere revision af direktivets anvendelsesomréade for at precisere relevansen af

tilpasningerne til scenariet med autolog anvendelse og pracisering af forholdet mellem

direktiv 2010/53/EU og andre relevante retlige rammer (revision af artikel 2 1 direktiv
2010/53/EU)

- tilfojelse af flere nye definitioner, herunder af "autolog anvendelse", tilpasning af den
eksisterende definition af "organ", tilpasning af den foresldede nye definition af
"behandling" og fjernelse af den foresldede tilpasning af definitionen af "transplantation"
for at gore bestemmelserne klarere og bringe dem i overensstemmelse med anden EU-
lovgivning (revision af artikel 3 og del B 1 bilaget til direktiv 2010/53/EU)

- tilpasning af bestemmelser 1 flere tilfelde for at afspejle tilfojelsen af en ny definition af
"behandling" og for at pracisere, hvilke bestemmelser der finder anvendelse péd "autolog
anvendelse" af organer

- en mere detaljeret beskrivelse af den vurdering af forholdet mellem fordele og risici, der

skal foretages, inden der indferes en ny organbehandlingsmetode, den tilhgrende

monitorering af kliniske resultater og afgraensningen til andre relevante retlige rammer i

denne forbindelse (artikel 6a, stk. 1, 1a, 2, 2a og 2b)

5 17037/1/25 REV 1.
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- fremhavelse af de nationale myndigheders og tjenesters kompetence og rolle i forbindelse
med godkendelse af organbehandlingsmetoder (artikel 6a, stk. 2, litra ¢)) med henblik pa
at yde behandling og sikre kontinuitet i plejen i specifikke kliniske situationer (artikel 6a,
stk. 2d), fastsaettelse af undtagelser fra etablerede nationale behandlingsmetoder
(artikel 6a, stk. 3, litra a)) — idet der ogsa tages hensyn til elementer i Kommissionens
forslag 1 stk. 9 og 10

- tilfejelse af yderligere detaljer om undtagelser fra vurderinger af forholdet mellem fordele
og risici, planer for monitorering af kliniske resultater og forudgadende godkendelse af
organbehandlingsmetoder 1 lyset af andre relevante retlige rammer, samtidig med at der
sikres samarbejde med de kompetente myndigheder, der er ansvarlige for gennemforelsen
af dette direktiv (artikel 6a, stk. 3b)

- tilpasning af terminologi, der beskriver medlemsstaternes forpligtelser med hensyn til
behandlingsteknologier, der indebaerer anvendelse af et legemiddel, medicinsk udstyr
eller et SOHO-praparat, for at tage hejde for forskelle i nationale ordninger (artikel 6a,
stk. 4, 6 og 7) og med hensyn til samarbejde mellem myndigheder (artikel 6a, stk. 8)

- revision af bestemmelser om offentliggerelse af og kommunikation om godkendte
organbehandlingsmetoder (artikel 6a, stk. 11)

- revision af bestemmelser om retningslinjer og tilknyttede gennemforelsesretsakter om
vurderinger af forholdet mellem fordele og risici, om identifikation af
hgjrisikoorganbehandlingsmetoder og om monitorering af kliniske resultater for at danne
en klarere ramme for disse retsakter og samarbejdet mellem Kommissionen og
medlemsstaterne (artikel 6a, stk. 12 — kombination af elementer fra Kommissionens
forslag 1 stk. 5 og 12)

- tilfgjelse af artikel 16a om anvendelse af personoplysninger 1 offentlighedens interesse 1
forbindelse med organtransplantation

- generelt: tilpasning til den terminologi, der anvendes i anden relevant EU-lovgivning,
tilvejebringelse af yderligere detaljer og omorganisering af tekstelementer for at praecisere

bestemmelserne med henblik pé at stette gennemforelsen.

10. Endelig blev gennemforelsesfristen @ndret fra 24 til 36 maneder 1 artikel 3.

11. Teksten i flere betragtninger blev ajourfert, og nogle betragtninger blev tilfojet for at give

forklaringer svarende til artiklerne.
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12. P& medet den 5. juni 2026 gennemgik De Faste Reprasentanters Komité (1. afdeling)
kompromisteksten og besluttede at henstille til Radet, at det nér frem til en generel

indstilling®.

13.  Formandskabet finder, at kompromisteksten i bilaget effektivt imedekommer delegationernes

betenkeligheder, er velafbalanceret og udger Rédets falles holdning.

III. KONKLUSION

14. Radet opfordres til at né frem til en generel indstilling til teksten, som den foreligger i bilaget
til dette dokument, pd samlingen den 16. juni 2026. Den generelle indstilling vil udgere
Rédets mandat med henblik pé de fremtidige forhandlinger med Europa-Parlamentet inden for

rammerne af den almindelige lovgivningsprocedure.

6 9527/26 + COR 1.
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BILAG

2025/0405 (COD)

Udkast til

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV

om 2endring af direktiv 2001/18/EF og 2010/53/EU for sa vidt angar markedsfering af

genetisk modificerede mikroorganismer og behandling af organer

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europe@iske Unions funktionsmade, sarlig artikel 114 og

artikel 168, stk. 4,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmassig retsakt til de nationale parlamenter,
under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg!,
efter horing af Regionsudvalget,

efter den almindelige lovgivningsprocedure, og

1 EUTCI...].
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ud fra felgende betragtninger:

(1

Ved forordning (EU) .../... (EU-retsakten om bioteknologi) fastleegges en ramme for at
styrke konkurrenceevnen i sektoren for sundhedsbioteknologi 1 Unionen, fra forskning og
udvikling til rettidig markedsfering pd EU-markedet og produktion af bioteknologiske
innovationer og produkter, samtidig med at der sikres hoje standarder for beskyttelse af
menneskers sundhed, patientsikkerhed og dyresundhed, miljeet, etik, produktkvalitet,
fodevare- og fodersikkerhed samt biosikring. I n&evnte forordning forstas ved
sundhedsbioteknologi anvendelsen af bioteknologi til fremme, beskyttelse eller
genopretning af menneskers sundhed samt bioteknologiske anvendelser, der er relevante
for dyresundhed, plantesundhed, veterinerforanstaltninger med henblik pé folkesundheden
og fodevare- og fodersikkerhed, for s& vidt som disse omrdder direkte eller indirekte
bidrager til beskyttelsen af menneskers sundhed og er i overensstemmelse med Unionens
folkesundhedsmal, jf. artikel 168 i traktaten om Den Europeiske Unions funktionsmade

(TEUF).
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BILAG

LIFE.5 DA



(2) I betragtning af at malene i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/18/EF? og
2010/53/EUS er teet forbundet med malene i forordning (EU) .../... [EU-retsakten om
bioteknologi], og eftersom der siden vedtagelsen af disse direktiver er sket betydelige
fremskridt inden for bioteknologien, er det hensigtsmaessigt at tilpasse dem til den nye
teknologiske virkelighed og sikre overensstemmelse med de mél og bestemmelser, der er
fastsat 1 forordning (EU) .../... [EU-retsakten om bioteknologi]. Dette direktiv har til formal
at forbedre det indre markeds funktion for sa vidt angér genetisk modificerede
mikroorganismer (GMM 'er), samtidig med at der opretholdes et hgjt sikkerhedsniveau for
menneskers og dyrs sundhed og for miljoet, samt at fastsatte hgje standarder for kvaliteten
og sikkerheden ved organbehandlingsmetoder. Dette ber ske for at skabe en mere
sammenhangende, juridisk klar og velfungerende EU-lovgivningsmessig ramme for
bioteknologi og i sidste ende serge for, at sikre behandlinger og andre produkter af hoj
kvalitet er tilgeengelige for Unionens borgere. For sé vidt angar artikel 114 i TEUF indforer
dette direktiv sarlige bestemmelser for markedsforing af GMM'er. For s vidt angér
artikel 168, stk. 4, 1 TEUF fastlegger dette direktiv en fzlles tilgang til de kompetente
myndigheders godkendelse af organbehandlingsmetoder.

2 Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2001/18/EF af 12. marts 2001 om uds&tning i
miljeet af genetisk modificerede organismer og om ophavelse af Radets direktiv
90/220/EQF (EFT L 106 af 17.4.2001, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).

3 Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2010/53/EU af 7. juli 2010 om kvalitets- og
sikkerhedsstandarder for menneskelige organer til transplantation (EUT L 207 af 6.8.2010,
s. 14, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/53/0j).

9805/26 9
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3)

(4)

GMM'er sdsom bakterier, alger, svampe og virus, der udger eller indgar i produkter til
andre anvendelser end fodevarer og foder, er omfattet af direktiv 2001/18/EF. Siden
vedtagelsen af nevnte direktiv er der sket betydelige fremskridt inden for bioteknologi, og
GMM'er kan nu f.eks. udgere eller indgd 1 biogedningsstoffer, biostimulanter, biologiske
bekempelsesmidler og anvendes til bioremediering, spildevandsrensning, bioudvinding og
bioudvaskning, hvilket giver fordele i de bredere landbrugsfedevare-, industri- og

miljesektorer.

Efter mandat fra Kommissionen vedtog Den Europ@iske Fadevaresikkerhedsautoritet
("EFSA") den 19. juni 2024 en udtalelse om anvendelsen af ny udvikling inden for
bioteknologi pa mikroorganismer?. Den konkluderede, at mulige farer vedrerer de
@ndringer, der indferes, uanset hvilken metode der anvendes, og at risikovurderingen ber
baseres pé egenskaberne ved det produkt, der indeholder eller bestér af mikroorganismer.
Den konkluderede ogsa, at der for visse GMM'er vil vere behov for fzerre krav til
risikovurdering sammenlignet med dem, der gaelder for GMO'er generelt. Endelig fandt
EFSA, at der for visse GMM'er kan dispenseres fra kravet om miljeovervagning efter

markedsforing pa grundlag af miljerisikovurderingen.

4 EFSA's GMO-panel (EFSA's Panel for Genetisk Modificerede Organismer), 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" (anvendelsen
af ny udvikling inden for bioteknologi pa mikroorganismer). EFSA Journal, 22(7), e8895 —
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8895.
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)

(6)

Direktiv 2001/18/EF blev primert udformet under hensyntagen til genetisk modificerede
planter frembragt ved hjelp af visse etablerede genomteknikker, navnlig teknikker, der
indferer genetisk materiale i en organisme fra arter, der ikke er krydsningskompatible
(transgenese). I lyset heraf og under hensyntagen til EFSA's konklusioner om GMM'er
samt GMM'ers biologiske egenskaber, kapaciteter og potentielle anvendelser, som er
vasentligt forskellige fra planters, ber direktiv 2001/18/EF tilpasses GMM'ers sarlige
karakteristika. Formalet er at gore det muligt at markedsfere innovative produkter, inden
de bliver foreldede, og uden uforholdsmaessigt store godkendelsesomkostninger, samtidig

med at der opretholdes et hgjt sikkerhedsniveau.

Direktiv 2001/18/EF ber derfor a&ndres for at indfore saerlige bestemmelser for
markedsforing af GMM'er med det formal at udarbejde en skraeeddersyet, mere effektiv og
stromlinet lovgivningsmaessig ramme, samtidig med at der opretholdes et hojt
sikkerhedsniveau for menneskers og dyrs sundhed og miljeet. I betragtning af at mulige
farer vedrerer de @ndringer, der indferes i en mikroorganismes genom, uanset hvilken
metode der anvendes, og at mikroorganismer ofte modificeres ved hjelp af en kombination
af forskellige teknikker, herunder béde etablerede og nye genomteknikker3, ber disse

bestemmelser omfatte GMM'er generelt uden fokus pa specifikke teknikker.

Parisi, C., Rodriguez-Cerezo, E., Current and future market applications of new genomic

techniques, EUR 30589 EN, Den Europaiske Unions Publikationskontor, Luxembourg,
2021, ISBN 978-92-76-30206-3, doi:10.2760/02472, JRC123830.
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(7

®)

I forbindelse med direktiv 2001/18/EF ber definitionerne af "mikroorganisme" og "GMM"
baseres pé dem i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2009/41/EF® med undtagelse af
dyre- og planteceller i kultur. For at sikre, at den overordnede galdende ramme for
GMO'er forbliver konsekvent, ber dyre- og planteceller vaere underlagt de samme regler,
uanset om de er i kultur, ikke 1 kultur eller indlejret i hele organismer. De sarlige
bestemmelser ber derfor kun omfatte mikroorganismer i biologisk forstand, herunder de
taksonomiske grupper archaea og bakterier, encellede arter og relevante livsstadier af
protozoer, chromista og svampe samt trddformede svampe og virus, mens dyre- og

planteceller i kultur udelukkes.

For at afspejle de specifikke egenskaber ved GMM'er ber oplysningskravene i bilag III til
direktiv 2001/18/EF, der skal anvendes i miljerisikovurderingen, tilpasses pd grundlag af
de tilgeengelige oplysninger og den tilgengelige dokumentation vedrerende GMM'er,
samtidig med at principperne for miljerisikovurdering af GMO'er, som fastsat i bilag II til
navnte direktiv, overholdes. For at gennemfore disse tilpasninger ber befojelsen til at
vedtage retsakter i overensstemmelse med artikel 290 i traktaten om Den Europaiske
Unions funktionsmade delegeres til Kommissionen for sa vidt angar @ndring af

oplysningskravene 1 bilag III til direktiv 2001/18/EF.

6 Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2009/41/EF af 6. maj 2009 om indesluttet
anvendelse af genetisk modificerede mikroorganismer (EUT L 125 af 21.5.2009, s. 75,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j).

9805/26
BILAG

12
LIFE.5 DA



©)

(10)

Af proportionalitetshensyn ber tilladelsen ved den forste fornyelse vere gyldig pa
ubestemt tid, medmindre andet besluttes pé tidspunktet for fornyelsen pa grundlag af
miljerisikovurderingen og de tilgengelige oplysninger om det padgaldende produkt. Der
ber fortsat traeffes nedvendige foranstaltninger til beskyttelse af menneskers og dyrs
sundhed og miljeet, hvis sddanne tilladelser ikke lengere opfylder sikkerhedsbetingelserne
i direktiv 2001/18/EF, under hensyntagen til nye oplysninger, der er blevet tilgengelige,
samt den videnskabelige og tekniske udvikling.

Den 2. oktober 2025 offentliggjorde arbejdsgruppen vedrerende nye mutageneseteknikker
under Det Europaiske Net af GMO-Laboratorier (ENGL) en rapport om de analytiske
muligheder og udfordringer i forbindelse med pavisning af mikroorganismer, der er
modificeret ved hjelp af nye genomteknikker, hvori det konkluderes, at analytisk testning
ikke er mulig for visse GMM'er, der er frembragt ved hjlp af disse teknikker, iser 1
forbindelse med rutinemassig laboratoriekontrol”. Derfor ber ordningerne for overholdelse
af kravene til analysemetodens ydeevne tilpasses ved hjelp af gennemforelsesretsakter i
tilfeelde, hvor det ikke er muligt at tilvejebringe en analysemetode, der identificerer og
kvantificerer den GMM, der udger eller indgar 1 de padgaldende produkter, hvis

anmelderen behorigt begrunder dette.

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", Den
Europeiske Unions Publikationskontor, Luxembourg, 2025,
https://data.europa.eu/doi/10.2760/1846532, JRC143597.
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(11) For visse GMM'er konkluderede EFSA desuden, at der ville vaere behov for faerre datakrav
til risikovurdering®, og opstillede nogle kriterier for at identificere disse GMM'er?. Direktiv
2001/18/EF ber derfor indfere en fremskyndet procedure for visse GMM'er (i det folgende
benavnt "GMM'er, der kan vaere omfattet af en fremskyndet procedure"), som star i et
rimeligt forhold til de risici, som disse GMM'er udger, og tager de tilgengelige
oplysninger om dem i betragtning. For disse GMM'er vil faerre datakrav vaere
tilstraekkelige til at foretage miljorisikovurderingen, samtidig med at der opretholdes et hojt
sikkerhedsniveau for menneskers og dyrs sundhed og miljeet. En sddan tilpasning ber
reducere den tid, det tager at markedsfore GMM'er, der kan vare omfattet af en
fremskyndet procedure, og bane vejen for innovation uden at senke

sikkerhedsstandarderne.

8 EFSA's GMO-panel (EFSA's Panel for Genetisk Modificerede Organismer), 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" (anvendelsen
af ny udvikling inden for bioteknologi péd mikroorganismer). EFSA Journal, 22(7), e8895 —
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8895.

9 EFSA's Videnskabelige Komité, Bennekou, S. H., Allende, A., Bearth, A., Casacuberta, J.,
Castle, L., Coja, T., Crépet, A., Halldorsson, T. I., Hoogenboom, R., Jokelainen, P.,
Knutsen, H. K., Lambré, C., Nielsen, S. S., Turck, D., Civera, A. V., Villa, R. E., Zorn, H.,
Gomez, 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" (Vejledning om karakterisering af mikroorganismer til stotte for
risikovurderingen af produkter, der anvendes i fodevarekaeden). EFSA Journal, 23(11),
€9705 — https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9705.
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(12)

(12a)

Det er navnlig nedvendigt at fastsatte kriterier for definitionen af GMM'er, der kan vare
omfattet af en fremskyndet procedure. Sddanne GMM'er ber vere taksonomisk og
molekylert velkarakteriseret i betragtning af deres taksonomiske navn, genomsekvens og
grundleggende biologiske egenskaber, ber overholde de generelle sikkerhedsstandarder,
som udtrykt i EFSA's begreb "Qualified Presumption of Safety" ("QPS", betinget antagelse
om sikkerhed)!? og ber ikke medfere problematiske gener, der indfores ved eller er et

resultat af den genetiske modifikation.

QPS-tilgangen har veret anvendt af EFSA siden 2007 med det formal at lette
sikkerhedsvurderingen af ansegninger om markedsforingstilladelse gennem en forenklet
evaluering af mikrobielle stammer, der tilherer visse taksonomiske enheder. Den indebaerer
en forudgdende vurdering af en mikroorganismes taksonomiske navn, den dertil knyttede
viden og potentielle sikkerhedsrisici for menneskers og dyrs sundhed og miljoet. QPS-
vurderingen foretages separat og uathangigt af risikovurderingen af ansggninger om
markedsforingstilladelse for produkter. Den har til formal at stette den samlede
risikovurdering, ikke erstatte den. I den forbindelse fremmer anvendelsen af QPS en
harmoniseret og generisk tilgang til en del af vurderingen af sikkerheden ved
mikroorganismer 1 Unionen. Desuden ajourferes listen over QPS-anbefalede
mikrobiologiske agenser regelmessigt, herunder for at vurdere egnetheden af nye

taksonomiske enheder.

10 https://doi.org/10.5281/zenodo.1146566.
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(12b)  Begrebet QPS ber anvendes til at stremline miljerisikovurderingen af visse GMM'er, der
tilherer en taksonomisk enhed, for hvilken specifikke sikkerhedsrisici tidligere er blevet
udelukket pa grundlag af videnskabelig viden og anvendelseshistorik som led i dens QPS-
vurdering. I dette tilfelde kreever sddanne sikkerhedsrisici ikke en fornyet vurdering, og
anmeldere behover ikke fremlaegge de relevante sikkerhedsdata igen. Aspekter, der ikke er
omfattet af QPS-vurderingen, navnlig med hensyn til potentielle risici i forbindelse med
den genetiske modifikation eller specifikke anvendelser af GMM'en, ber stadig vurderes 1
forbindelse med den GMM-specifikke miljorisikovurdering. QPS-vurderingen ber derfor
ikke erstatte miljorisikovurderingen af specifikke aspekter atf GMM'er, som fortsat

henherer under medlemsstaternes kompetente myndigheders ansvar.

(12c)  Problematiske gener ber forstas 1 bred forstand som ethvert gen, der kan volde skade pa
menneskers eller dyrs sundhed eller pd miljoet, hvis det udtrykkes i en GMM. I ordlisten i
EFSA's vejledning om karakterisering af mikroorganismer!! betragtes problematiske gener
i gjeblikket som gener, der vides at bidrage til produktionen af toksiner, skadelige
metabolitter, terapeutiske antimikrobielle stoffer samt erhvervede gener, der giver resistens
over for terapeutiske antimikrobielle stoffer, og for produkter, der indeholder levende
mikroorganismer, virulensfaktorer. Desuden bor alle gener, der stammer fra de novo-
design eller andre avancerede anvendelser af syntetisk biologi, som tilvejebringer

funktioner, der er nye for naturen, betragtes som problematiske gener.

1 EFSA's Videnskabelige Komité, Bennekou, S. H., Allende, A., Bearth, A., Casacuberta, J.,
Castle, L., Coja, T., Crépet, A., Halldorsson, T. I., Hoogenboom, R., Jokelainen, P.,
Knutsen, H. K., Lambré, C., Nielsen, S. S., Turck, D., Civera, A. V., Villa, R. E., Zorn, H.,
Gomez, 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" (Vejledning om karakterisering af mikroorganismer til stotte for
risikovurderingen af produkter, der anvendes i fodevarekaeden). EFSA Journal, 23(11),
€9705, side 22 — https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9705.
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(13)

Selv om de grundlaeggende kriterier, der skal opfyldes, for at en GMM kan vere omfattet
af en fremskyndet procedure, ber fastsattes i direktiv 2001/18/EF for at afspejle den
hurtige udvikling 1 den videnskabelige og teknologiske viden pé dette omréade, bor
Kommissionen i overensstemmelse med artikel 290 i traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmade tilleegges befojelser til at supplere direktiv 2001/18/EF ved yderligere at
praecisere disse kriterier, navnlig ved at pracisere kriteriet for et problematisk gen under
hensyntagen til EFSA's vejledning. Kommissionen ber ogsé tillegges befojelser til at
tilfoje yderligere kumulative kriterier, men kun i det omfang det er berettiget pa grundlag
af foreliggende dokumentation for fremskridt inden for videnskabelig viden og
teknologiske fremskridt og erfaringer fra udsatning af sammenlignelige mikroorganismer.
Desuden ber Kommissionen i overensstemmelse med artikel 290 1 traktaten om Den
Europaiske Unions funktionsméde tilleegges befojelser til at @ndre direktiv 2001/18/EF
ved at tilpasse datakravene til miljorisikovurderingen af GMM'er, der kan vare omfattet af
en fremskyndet procedure, i det omfang deres karakteristika berettiger det, herunder ved at
pracisere, hvilke data der ikke er nedvendige 1 betragtning af deres overholdelse af
egnethedskriterierne for at vaere omfattet af en fremskyndet procedure. Desuden ber
Kommissionen tillegges befojelser til at tilpasse godkendelsesproceduren for at sikre
pavisning af egnethedskriterierne, stremline visse proceduremaessige elementer og

fremskynde fristerne for at afspejle de tilpassede risikovurderingskrav.
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(14) I overensstemmelse med EFSA's anbefalinger'? og for at undgé uforholdsmeessige
administrative byrder bar GMM'er, der kan vaere omfattet af en fremskyndet procedure,
ikke vere underlagt forpligtelsen til at udarbejde en miljgovervdgningsplan efter
markedsforing, hvis GMM'en ikke giver anledning til betaenkeligheder, der berettiger
overvagning, sdsom indirekte, forsinkede eller uforudsete virkninger pa menneskers og
dyrs sundhed eller pa miljeet. Den kompetente myndighed ber derfor kunne undlade at
kreve overvdgning af miljevirkninger efter markedsferingen, hvis det er beherigt
begrundet pa grundlag af resultaterne af en eventuel tidligere udsatning, resultaterne af
miljerisikovurderingen, GMM'ens egenskaber, den forventede anvendelses egenskaber og

omfang samt recipientmiljoets egenskaber.

(14a)  Der ber fastsattes bestemmelser om, at EFSA skal vedtage retningslinjer for at bistd
anmeldere med udarbejdelse og fremlaeggelse af anmeldelsen med henblik pa
markedsforing af GMM'er, herunder for s& vidt angar planen for overvagning af de

miljevirkninger.

(14b)  Det er navnlig vigtigt, at Kommissionen under sit forberedende arbejde og inden
vedtagelsen af delegerede retsakter gennemforer relevante heringer, bl.a. af nationale
eksperter, og at disse haringer gennemfores 1 overensstemmelse med principperne 1 den

interinstitutionelle aftale af 13. april 2016 om bedre lovgivning.

12 EFSA's GMO-panel (EFSA's Panel for Genetisk Modificerede Organismer), 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" (anvendelsen
af ny udvikling inden for bioteknologi pa mikroorganismer). EFSA Journal, 22(7), e8895;
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8895.
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(14c)

(15)

(16)

Sammensatte karvev sdsom heender eller ansigter er differentierede dele af det
menneskelige legeme, der indeholder hud, muskler, knogler, sener og kar, som kraever
kirurgisk forbindelse af blodkar og, hvis det er angivet, af nerver med henblik pa
transplantation. Néar de er transplanteret, bevarer de deres struktur, vaskularisering og evne
til at udvikle fysiologiske funktioner pd et betydeligt autonomt niveau. De er ogsa
underlagt de samme tidsmassige begransninger som organer pd grund af deres sarbarhed
over for iskeemi, manglende opbevaringsmuligheder og behovet for immunsuppressiv
behandling. Derfor ber sammensatte karvaev betragtes som organer 1 forbindelse med dette

direktiv.

Behandling, herunder praservering, af menneskelige organer uden for kroppen
forekommer stadig oftere og giver mulighed for at forlenge tidsrummet efter udtagning fra

donor og fer transplantation til recipienten.

Anvendelsen af disse behandlingsmetoder giver ikke blot mulighed for at etablere en mere
effektiv organisatorisk struktur, men ogsé for at forbedre de menneskelige organers
funktionelle tilstand i det forleengede tidsrum uden for kroppen, hvilket eger
behandlingsmulighederne for patienter pd ventelister. Sddanne aktiviteter skal vere
underlagt tilsyn fra de kompetente myndigheder for at sikre deres kvalitet, optimere

transplantationernes effektivitet og beskytte recipienternes sundhed.
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(17)

(17a)

For at sikre en konsekvent og omfattende lovgivningsmessig ramme ved at skabe klarhed
for alle involverede akterer ber direktiv 2010/53/EU omfatte behandling af organer uden
for kroppen, enten til allogen eller autolog anvendelse, ud over praservering af saddanne
organer. Formélet med behandlingen ber vare at opretholde eller forbedre organets
funktion eller &endre dets egenskaber uden at @ndre dets oprindelige funktioner. En sddan
endring af organets egenskaber kan f.eks. omfatte genetisk modifikation af organet for at
forbedre den immunologiske kompatibilitet eller indgivelse af leegemidler for at forhindre
overforsel af en sygdom fra donor til recipient. Medlemsstaterne ber fastsette krav
vedrerende de kompetente myndigheders godkendelse af nye organbehandlingsmetoder.
Sadanne krav ber omfatte en godkendelse i tilfelde, hvor vurderingen af forholdet mellem
fordele og risici viser, at der er hoj risiko for organets kvalitet og for sikkerheden og
effektiviteten ved transplantationen eller den autologe anvendelse, samt planer for
monitorering af kliniske resultater, hvis den tilgeengelige videnskabelige dokumentation og

de kliniske data er utilstraekkelige til at muliggere en omfattende vurdering.

Med henblik pd at sikre stromlinede procedurer og undgé overlapning ber kravene 1 dette
direktiv om vurdering af forholdet mellem fordele og risici, planer for monitorering af
kliniske resultater og godkendelse af nye organbehandlingsmetoder ikke finde anvendelse,
hvis sddanne metoder anvendes i et klinisk forseg, en klinisk afprevning, en undersogelse
af klinisk ydeevne eller et klinisk SOHO-studie, der er godkendt i overensstemmelse med
geldende EU-sundhedslovgivning for samme kliniske indikation og omfang af godkendt
anvendelse. Tilsvarende ber sddanne krav ikke finde anvendelse, hvis
organbehandlingsmetoderne bestér i anvendelse af et laegemiddel, medicinsk udstyr eller et
SoHO-praparat 1 overensstemmelse med betingelserne 1 godkendelsen eller resultaterne af
den geeldende procedure for overensstemmelsesvurdering, alt efter hvad der er relevant. De
kompetente myndigheder, der er ansvarlige for gennemforelsen af bestemmelserne i
direktiv 2010/53/EU og den nationale lovgivning om udtagning, tildeling og
transplantation af organer, ber ogsa underrettes forud for godkendelsen af kliniske

undersogelser for at kunne sikre, at disse bestemmelser overholdes.
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(17b)

(17¢)

For at sikre ssmmenhang og effektiv koordinering blandt myndigheder, der opererer under
forskellige EU-lovgivningsmassige rammer péa sundhedsomradet, ber der fastsattes
bestemmelser for at pracisere, hvilke af de anvendte metoder til organbehandling uden for
kroppen der herer under andre EU-lovgivningsmaessige rammer end direktiv 2010/53/EU,
navnlig de rammer, der er fastsat i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF!3,
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004'4, Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. 1394/2007, Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU)
2017/745', Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/746 og Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2024/19386. Direktiv 2010/53/EU ber derfor
@ndres 1 overensstemmelse hermed. Bestemmelserne om organbehandling i dette direktiv
ber finde anvendelse med forbehold af EU-lovgivningen om genetisk modificerede

organismer.

Med hensyn til bestemmelserne om organbehandling i dette direktiv er det vigtigt at minde
om, at det menneskelige legeme og dele heraf som sadan ikke mé give anledning til

okonomisk gevinst.

13

14

15

16

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af
en feellesskabskodeks for humanmedicinske laegemidler (EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om
fastleggelse af fellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og
veterinermedicinske legemidler og om oprettelse af et europaisk legemiddelagentur (EUT
L 136 af 30.4.2004, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/0j).
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk
udstyr, om a@&ndring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning
(EF) nr. 1223/2009 og om ophaevelse af Ridets direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF (EUT L
117 af 5.5.2017, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2024/1938 af 13. juni 2024 om kvalitets-
og sikkerhedsstandarder for substanser af menneskelig oprindelse bestemt til anvendelse i
mennesker og om ophavelse af direktiv 2002/98/EF og 2004/23/EF (EUT L, 2024/1938,
17.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).
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(17d)

(17¢)

For at sikre et hgjt beskyttelsesniveau for menneskers sundhed inden for organdonation,
organtransplantation og autolog anvendelse ber medlemsstaterne sikre, at
personoplysninger, herunder helbredsoplysninger og genetiske data, der indsamles med
henblik pa donation, tildeling, organbehandling, transplantation og opfelgning, kan
viderebehandles af hensyn til offentlighedens interesse pé folkesundhedsomridet, navnlig
for at sikre patientsikkerhed og hgje standarder for sundhedsydelsernes kvalitet og
sikkerhed eller grenseoverskridende dataudveksling inden for Unionen til stotte for
analysen af resultaterne af transplantation og autolog anvendelse pé tvars af storre
patientgrupper. En sddan behandling ber anses for at vare i offentlighedens interesse pa
folkesundhedsomradet. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/679
fastsatter de gaeldende regler for en sddan behandling med forbehold af fornedne garantier

for registreredes rettigheder og frihedsrettigheder.

Med henblik pa at lette gennemforelsen af bestemmelserne om organbehandling i dette
direktiv kan Kommissionen vedtage retningslinjer vedrerende metoden til vurdering af
forholdet mellem fordele og risici, identifikation af hejrisikoorganbehandlingsmetoder og

planen for monitorering af kliniske resultater.
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(18)

(19)

(19a)

For at sikre ensartede betingelser for gennemforelsen af dette direktiv ber Kommissionen
tillegges gennemforelsesbefojelser. Disse befojelser ber navnlig omfatte de tilpassede
ordninger for at opfylde kravene til analysemetoders ydeevne og de understottende
oplysninger, der skal foreleegges for at dokumentere, at kriterierne for at blive betragtet
som en GMM, der kan vare omfattet af en fremskyndet procedure i henhold til direktiv
2001/18/EF, er opfyldt, samt fastsettelse af minimumskrav til vurderingen af forholdet
mellem fordele og risici, identifikationen af hejrisikometoder til organbehandling og
planen for monitorering af kliniske resultater, hvis det er nedvendigt for at lette
greenseoverskridende udveksling af organer, vedrerende direktiv 2010/53/EU. Disse
gennemforelsesretsakter ber vedtages i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og

Radets forordning (EU) nr. 182/2011"7.

Eftersom maélene for dette direktiv, herunder at sikre juridisk klarhed i alle
medlemsstaterne, ikke i tilstraeekkelig grad kan opfyldes af medlemsstaterne, men pa grund
af deres omfang eller virkninger bedre kan nds pa EU-plan kan Unionen vedtage
foranstaltninger 1 overensstemmelse med narhedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten om
Den Europaiske Union. I overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. nevnte

artikel, gér dette direktiv ikke videre, end hvad er nedvendigt for at nad disse mal.

Den Europaiske Tilsynsferende for Databeskyttelse er blevet hort 1 overensstemmelse med

artikel 42, stk. 1, i forordning (EU) 2018/1725 og afgav udtalelse den 27. maj 2026'% —

VEDTAGET DETTE DIREKTIV:

17 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de
generelle regler og principper for, hvordan medlemsstaterne skal kontrollere
Kommissionens udevelse af gennemforelsesbefojelser (EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).
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Artikel 1
Andring af direktiv 2001/18/EF

I direktiv 2001/18/EF foretages folgende @ndringer:

1) Tartikel 2 indsattes folgende som nr. 9), 10) og 11):

H9)

10)

11)

"mikroorganisme": en mikroorganisme som defineret i artikel 2, litra a), i Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2009/41/EF*, med undtagelse af dyre- og planteceller i
kultur

"genetisk modificeret mikroorganisme" eller "GMM": en genetisk modificeret
mikroorganisme som defineret i artikel 2, litra b), 1 direktiv 2009/41/EF, med undtagelse

af genetisk modificerede dyre- og planteceller 1 kultur

"QPS-status" ("Qualified Presumption of Safety" — betinget antagelse om sikkerhed):

den sikkerhedsstatus, som Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (i det folgende
"EFSA") tildeler udvalgte grupper af mikroorganismer ud fra en forudgédende individuel
vurdering af deres taksonomiske navn, viden om dem og potentielle sikkerhedsrisici for

menneskers og dyrs sundhed og miljoet.

Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2009/41/EF af 6. maj 2009 om indesluttet
anvendelse af genetisk modificerede mikroorganismer (EUT L 125 af 21.5.2009, s. 75,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j)."
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2)

3)

I del C efter overskriften "MARKEDSFORING AF GMO'er, DER UDG@R ELLER
INDGAR 1 PRODUKTER" indszttes folgende overskrift:

"AFSNIT I

ALMINDELIGE BESTEMMELSER, DER GALDER FOR GMO'ER, DER UDGWR
ELLER INDGAR I PRODUKTER".

Efter artikel 24 indsattes folgende overskrift og artikel 24a-24h:
"AFSNIT II

SZARLIGE BESTEMMELSER, DER GALDER FOR GENETISK MODIFICEREDE
MIKROORGANISMER (GMM'ER), DER UDG@R ELLER INDGAR I PRODUKTER

Artikel 24a
Genstand og status for GMM'er

1. Idette afsnit fastsattes serlige regler for markedsforing af genetisk modificerede

mikroorganismer (GMM'er), der udger eller indgér i produkter.

3. Medmindre andet er fastsat 1 dette afsnit, finder de regler 1 dette direktiv, der gaelder for
GMO'er, der udger eller indgar i produkter, anvendelse pA GMM'er, der udger eller
indgér 1 produkter.
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Artikel 24b
Tilpasning af oplysningskrav
Oplysningskravene 1 forbindelse med anmeldelser tilpasses GMM'ernes egenskaber.

Med henblik herpa tillegges Kommissionen befojelser til at vedtage delegerede retsakter 1
overensstemmelse med artikel 29a for at @ndre bilag III med henblik pa at fastsette
specifikke oplysningskrav i anmeldelser om markedsfering af GMM'er, i det omfang
GMM'ernes egenskaber berettiger det, uden at dette bererer principperne for
miljerisikovurdering 1 bilag II. Ved udarbejdelsen af delegerede retsakter i henhold til dette
stykke baserer Kommissionen sig pa videnskabelig dokumentation vedrerende sikkerheds- og

risikovurderingen af GMM'er, herunder relevante videnskabelige udtalelser fra EFSA.
Artikel 24¢
Tilladelsens gyldighed

1. Tilladelser til markedsfering af GMM'er er efter den forste fornyelse 1 henhold til artikel
17 gyldig i en ubegranset periode, medmindre det i afgerelsen omhandlet i artikel 17,
stk. 6 eller 8, eller artikel 18, stk. 2, fastsettes, at fornyelsen gaelder for en begranset
periode, af begrundede arsager baseret pa resultaterne af den miljerisikovurdering, der
er foretaget i henhold til dette direktiv, og pa erfaringerne med anvendelsen, herunder

resultaterne af overvagningen, hvis dette er angivet i tilladelsen.

2. Artikel 17, stk. 6, andet punktum, og artikel 17, stk. 8, andet punktum, finder ikke

anvendelse.
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Artikel 24d

Analysemetoder

2a.

Hvis anmelderen beherigt begrunder, at det ikke er muligt at tilvejebringe en
analysemetode til identifikation og kvantificering af den pagaeldende GMM, tilpasses
ordningerne for overholdelse af kravene til analysemetodens ydeevne som fastsat i den

gennemforelsesretsakt, der vedtages i overensstemmelse med artikel 24g, stk. 1, litra a).

Den kompetente myndighed vurderer, om de oplysninger om analysemetoden, som
anmelderen har fremlagt, berettiger anvendelse af tilpassede ordninger for overholdelse

af kravene til analysemetodens ydeevne i overensstemmelse med stk. 1.

Hvis det er relevant, kan den kompetente myndighed i den medlemsstat, der udarbejder
en vurderingsrapport som omhandlet i artikel 14, anmode om ekspertbistand fra de
relevante nationale referencelaboratorier, der er omhandlet 1 artikel 32 1 forordning (EF)
nr. 1829/2003 eller i artikel 100 i forordning (EU) 2017/625, med henblik pé at vurdere,
om de oplysninger, som anmelderen har givet i overensstemmelse med stk. 1, berettiger
at anvende tilpassede ordninger for overholdelse af kravene til analysemetodens

ydeevne.
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Artikel 24e

Fremskyndet procedure

1.

En GMM omfattes af den fremskyndede procedure i henhold til denne artikel, hvis den
opfylder alle folgende kriterier:

a)  den er taksonomisk og molekylart velbeskrevet
b)  den tilhgrer en taksonomisk enhed med QPS-status
c) den genetiske modifikation indferer eller resulterer ikke i et problematisk gen.

De specifikke oplysningskrav i anmeldelser om markedsforing af GMM'er, der kan
vaere omfattet af en fremskyndet procedure, tilpasses deres egenskaber, navnlig det

forhold, at de opfylder de egnethedskriterier, der er fastsat i stk. 1.

De proceduremaessige krav, der er fastsat i afsnit I, tilpasses for at sikre pdvisning af, at
GMM'en opfylder egnethedskriterierne for at vaere omfattet af en fremskyndet

procedure, stramline visse proceduremaessige elementer og fremskynde fristerne.
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3. Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede retsakter 1

overensstemmelse med artikel 29a for at:

a)  supplere dette direktiv ved yderligere at precisere egnethedskriterierne for at vaere

omfattet af en fremskyndet procedure som omhandlet i stk. 1, litra a), b) og ¢)

b)  supplere dette direktiv ved, hvor det er nadvendigt, at fastsaette yderligere
kumulative egnethedskriterier for at veere omfattet af en fremskyndet procedure,
jf. stk. 1, 1 det omfang det er begrundet i fremskridt i den videnskabelige viden om
GMM'ers sikkerhed, teknologiske fremskridt og erfaringer fra udsetning af

sammenlignelige mikroorganismer

c) @ndre bilag III ved at fastsatte specifikke oplysningskrav for GMM'er, der kan
vaere omfattet af en fremskyndet procedure, i det omfang det er begrundet 1 disse
GMM'ers egenskaber, og uden at dette bergrer principperne for
miljerisikovurdering i bilag II. Kommissionen overvejer navnlig, hvilke af de
oplysninger, der er anfort i bilag I1I, der ikke kreeves som folge af overholdelsen
af egnethedskriterierne, og de data, som EFSA pd forhdnd har vurderet i

forbindelse med tildelingen af QPS-status til den taksonomiske enhed.

d)  endre dette direktiv ved at fastsatte proceduremassige krav til
miljerisikovurderingen af GMM'er, der kan vare omfattet af en fremskyndet
procedure, jf. stk. 2, andet afsnit, 1 det omfang det er begrundet i disse GMM'ers
egenskaber, og uden at dette berarer principperne for miljerisikovurdering 1 bilag
II. Sddanne proceduremassige krav skal sikre et hojt beskyttelsesniveau for
menneskers og dyrs sundhed og for miljeet samt de nedvendige heringer af de

kompetente myndigheder og offentligheden.
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Ved udarbejdelsen af delegerede retsakter i henhold til dette stykke baserer
Kommissionen sig pa videnskabelig dokumentation vedrerende sikkerheds- og

risikovurderingen af GMM'er, herunder relevante videnskabelige udtalelser fra EFSA.

Ved udarbejdelsen af delegerede retsakter, jf. litra a), opstiller Kommissionen en liste
over genfunktioner og -egenskaber, der potentielt kan skade menneskers eller dyrs
sundhed eller miljoet, med henblik pd at pracisere kriteriet for et problematisk gen i

artikel 24e, stk. 1, litra c).

Nér Kommissionen vedtager delegerede retsakter, jf. litra b), offentligger den en rapport
for at begrunde de yderligere egnethedskriterier for at veere omfattet af den
fremskyndede procedure, herunder en ajourfort gennemgang af den videnskabelige
litteratur vedrerende sikkerheden ved GMM'er og deres miljorisikovurdering og
egenskaber. Disse delegerede retsakter udvider ikke anvendelsesomradet for GMM'er,

der kan veere omfattet af den fremskyndede procedure.
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Artikel 24f

Overvagning og rapportering af GMM'er, der kan vare omfattet af en fremskyndet procedure

Hvis anmelderen pa grundlag af resultaterne af en udsatning, der er anmeldt 1
overensstemmelse med artikel 6, af resultaterne af den miljerisikovurdering, der er
foretaget i overensstemmelse med artikel 13, stk. 2, litra b), af GMM'ens egenskaber, af
egenskaberne og omfanget af dens forventede anvendelse og af recipientmiljoets
egenskaber finder, at der ikke er behov for en overvagningsplan som omhandlet 1 artikel

13, stk. 2, litra e), kan anmelderen foresla ikke at forelaegge en overvagningsplan.

Den kompetente myndighed vurderer det i stk. 1 omhandlede forslag og traeffer den
endelige afgarelse om, hvorvidt overvagning er pakraevet. Den skriftlige tilladelse, der
er omhandlet 1 artikel 19, skal enten angive overvagningskravene, jf. artikel 19, stk. 3,

litra 1), eller angive, at overvagning ikke er pakrevet.
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Artikel 24g

Gennemforelsesretsakter

1.  Kommissionen vedtager gennemforelsesretsakter vedrerende:
a) tilpassede ordninger for opfyldelse af kravene til analysemetodens ydeevne
omhandlet i artikel 24d, stk. 1
b)  de understattende oplysninger, der skal indgives i den anmeldelse, der er
ombhandlet i artikel 13, stk. 2, for at dokumentere, at kriterierne i artikel 24e, stk.
1, for at blive betragtet som en GMM, der kan vare omfattet af en fremskyndede
procedure, er opfyldt.
ba) de understattende oplysninger, der skal indgé i den anmeldelse, der er omhandlet i
artikel 13, stk. 2, nar det foreslas ikke at foreleegge en overvigningsplan, jf.
artikel 24f.
2. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter den procedure, der er omhandlet i artikel
30, stk. 2.
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Artikel 24h

Retningslinjer

EFSA offentligger de nermere retningslinjer for at bistd anmelderne med at udarbejde
og fremlaegge anmeldelsen med henblik pd markedsfering af GMM'er 1

overensstemmelse med dette afsnit.

EU-referencelaboratorierne (EURL) offentligger med bistand fra Det Europaiske Net af
GMO-laboratorier detaljerede retningslinjer for at bista anmelderen med anvendelsen af

artikel 24d."

4)  Artikel 29a affattes saledes

"Artikel 29a

Udevelse af de delegerede befojelser

1.  Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter tillegges Kommissionen pd de 1 denne
artikel fastlagte betingelser.

2. Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 16, stk. 2, artikel 21, stk. 2 og 3,
artikel 24b, artikel 24e, stk. 3, artikel 26, stk. 2, og artikel 27, tillegges Kommissionen
for en periode pa fem &r fra den [datoen for dette direktivs ikrafttreeden]. Kommissionen
udarbejder en rapport vedrerende delegationen af befojelser senest ni maneder inden
udlebet af femarsperioden. Delegationen af befojelser forlenges stiltiende for perioder
af samme varighed, medmindre Europa-Parlamentet eller Radet modszetter sig en sddan
forlengelse senest tre méineder inden udlebet af hver periode.
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Den i artikel 16, stk. 2, artikel 21, stk. 2 og 3, artikel 24b, artikel 24e, stk. 3, artikel 26,
stk. 2, og artikel 27 omhandlede delegation af befojelser kan til enhver tid tilbagekaldes
af Europa-Parlamentet eller Radet. En afgerelse om tilbagekaldelse bringer delegationen
af de befojelser, der er angivet 1 den pagaeldende afgarelse, til opher. Den far virkning
dagen efter offentliggerelsen af afgerelsen i Den Europaiske Unions Tidende eller pa et
senere tidspunkt, der angives i afgarelsen. Den berorer ikke gyldigheden af delegerede

retsakter, der allerede er i kraft.

Inden vedtagelsen af en delegeret retsakt herer Kommissionen eksperter, som er
udpeget af hver enkelt medlemsstat, i overensstemmelse med principperne i den

interinstitutionelle aftale om bedre lovgivning af 13. april 2016**.

Sa snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidigt Europa-

Parlamentet og Rédet meddelelse herom.

En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 16, stk. 2, artikel 21, stk. 2 og 3, artikel
24b, artikel 24e, stk. 3, artikel 26, stk. 2, og artikel 27 traeder kun i kraft, hvis hverken
Europa-Parlamentet eller Radet har gjort indsigelse inden for en frist pd to méneder fra
meddelelsen af den pdgaldende retsakt til Europa-Parlamentet og Rédet, eller hvis
Europa-Parlamentet og Radet inden udlebet af denne frist begge har underrettet
Kommissionen om, at de ikke agter at gare indsigelse. Fristen forlenges med to

méneder pa Europa-Parlamentets eller Radets initiativ.

*x EUT L 123 af 12.5.2016, s. 1."
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Artikel 2
Andring af direktiv 2010/53/EU

I direktiv 2010/53/EU foretages folgende @ndringer:

1) Artikel 2, stk. 1, affattes saledes:

Hl'

1b.

lc.

Dette direktiv finder anvendelse pa donation, testning, karakterisering, udtagning,
behandling, transport og transplantation af organer til transplantation samt pa

behandling af organer til autolog anvendelse.

For s vidt angér organer, der behandles uden for kroppen med anvendelse af et stof
med farmakologisk, immunologisk eller metabolisk virkning, jf. artikel 1, stk. 2, litra b),
i direktiv 2001/83/EF, med henblik p4 at behandle eller forebygge en sygdom hos den
patient, som organet skal transplanteres til, finder dette direktiv anvendelse pa
organbehandlingsmetoden forud for transplantation eller autolog anvendelse, mens
anvendelsen af stoffet er omfattet af reglerne i direktiv 2001/83/EF, forordning (EF)

nr. 1394/2007***** forordning (EF) nr. 726/2004 og forordning (EU) nr. 536/2014, alt

efter hvad der er relevant.

For sa vidt angér organer, der behandles ved anvendelse af en substans af menneskelig
oprindelse (i det felgende benavnt "SoHO"), jf. forordning (EU) 2024/1938, med
henblik pa at behandle eller forebygge en sygdom hos den patient, som organet skal
transplanteres til, finder nervarende direktiv anvendelse pa organbehandlingsmetoden
forud for transplantation eller autolog anvendelse, mens anvendelsen af SOHO-

preparatet er omfattet af reglerne 1 forordning (EU) 2024/1938."
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1d. Etorgan, der behandles, herunder ved anvendelse af legemidler, medicinsk udstyr eller
SoHO-praeparater, forbliver et organ, der er omfattet af reglerne om organers kvalitet og
sikkerhed i dette direktiv og af de geeldende nationale bestemmelser om udtagning,

tildeling og transplantation af organer."
2)  Tartikel 3 foretages folgende @ndringer:
-a) Litra h) affattes saledes:

"h) "organ": en differentieret del af det menneskelige legeme, som udgeres af
forskellige vaev, der opretholder dets struktur, vaskularisering og evne til at udvikle
fysiologiske funktioner med en hej grad af autonomi; en del af et organ betragtes ogsa
som et organ, hvis det skal anvendes til samme formal som hele organet i det
menneskelige legeme, idet kravene om struktur og vaskularisering stadig geelder; et

sammensat vaskulariseret vaev betragtes ogsa som et organ".

b)  Foelgende litraer indsettes:

"

aa) "autolog anvendelse": at et organ udtages fra og anvendes pad samme person

ab) "plan for monitorering af kliniske resultater": et program, der har til formal at
indsamle dokumentation om virkningerne af en organbehandlingsmetode pé
organets kvalitet og pa sikkerheden og effektiviteten ved organtransplantation

eller autolog anvendelse, som pavist ved recipientresultater
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ba)

ga)

gb)

gc)

"sammensat vaskulariseret vaev": en differentieret del af det menneskelige legeme,
der indeholder flere vaevstyper, der kraver kirurgisk forbindelse af blodkar og,

hvis det er angivet, af nerver med henblik pa transplantation

"hgjrisikoorganbehandlingsmetode": en organbehandlingsmetode, der er
forbundet med en gget sandsynlighed for transplantationssvigt eller et alvorlig

uensket sundhedsmaessigt resultat for recipienten

"medicinsk udstyr": medicinsk udstyr som defineret i artikel 2, nr. 1, i Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745, herunder medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostik som defineret i artikel 2, nr. 2, i Europa-Parlamentets og

Rédets forordning (EU) 2017/746

"leegemiddel": et legemiddel som defineret 1 artikel 1, nr. 2), i Europa-

Parlamentets og Rédets direktiv 2001/83/EF

9805/26
BILAG

37
LIFE.5 DA



ka)

0a)

ob)

"behandling": enhver operation, der indeberer handtering af organer uden for
kroppen, herunder, men ikke begranset til, preeservering, anvendelse af
leegemidler, medicinsk udstyr eller SOHO-praeparater og kirurgi, og som udferes
med det formal at opretholde eller forbedre et organs funktion eller &endre dets
egenskaber, sdsom immunologisk kompatibilitet inden transplantation eller
autolog anvendelse, med undtagelse af forberedende handtering af organet inden
for det kirurgiske omrade under transplantationsindgrebet eller ved autolog

anvendelse

"vaesentlig &ndring": enhver @ndring af en organbehandlingsmetode, der med
rimelighed kan forventes at pavirke kliniske resultater, organets levedygtighed

eller egenskaber sdsom immunologisk kompatibilitet

"SoHO-praparat": et SOHO-praeparat som defineret i artikel 3, nr. 37), 1 Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) 2024/1938."
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2a) Artikel 4, stk. 2, litra d), affattes saledes:

"d) for udtagning, behandling, emballering og merkning af organer, jf. artikel 5, 6, 6a og 8."

3) Folgende indsattes som artikel 6a:

"Artikel 6a

Organbehandling

1.  Medlemsstaterne sikrer, at der forud for indferelsen af en ny organbehandlingsmetode
foretages en vurdering af forholdet mellem fordele og risici under hensyntagen til den
patenkte kliniske indikation og al tilgaengelig dokumentation for metodens virkninger
pa organets kvalitet og pa sikkerheden og effektiviteten ved transplantationen eller den
autologe anvendelse. Vurderingen af forholdet mellem fordele og risici skal
dokumenteres og meddeles den kompetente myndighed i1 overensstemmelse med
national ret.

la. Huvis den videnskabelige dokumentation og de kliniske data, der er tilgaengelige for at
foretage en vurdering af forholdet mellem fordele og risici ved
organbehandlingsmetoden, ikke er tilstreekkelige, sikrer medlemsstaterne, at metoden
ikke anvendes uden for rammerne af en plan for monitorering af kliniske resultater, der
er godkendt af den kompetente myndighed.

2. Hvis den videnskabelige dokumentation og de kliniske data, der er til radighed, er
tilstreekkelige til at foretage vurderingen af forholdet mellem fordele og risici, og
vurderingen af forholdet mellem fordele og risici paviser en hgj risiko, sikrer
medlemsstaterne, at organbehandlingsmetoden ikke anvendes uden forudgaende
tilladelse fra den kompetente myndighed, medmindre det sker inden for rammerne af en
godkendt plan for monitorering af kliniske resultater.
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2a. Den dokumentation, der indsamles i forbindelse med den godkendte monitorering af
kliniske resultater, foreleegges for den kompetente myndighed til stette for, hvis det er
relevant, godkendelsen af organbehandlingsmetoden 1 overensstemmelse med national

ret.

2b. Hyvis organbehandlingsmetoden indebaerer anvendelse af et laegemiddel, medicinsk
udstyr eller et SOHO-praparat, tages der hensyn til den tilgeengelige dokumentation for
dets anvendelse 1 vurderingen af forholdet mellem fordele og risici og i udformningen af
planen for monitorering af kliniske resultater, uden at der foretages en uathangig
vurdering af forholdet mellem fordele og risici ved anvendelsen af det pagaeldende

leegemiddel, medicinske udstyr eller SOHO-praparat.

Godkendelsen af organbehandlingsmetoden 1 overensstemmelse med n@rvarende
direktiv bergrer ikke reglerne i direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 726/2004,
forordning (EF) nr. 1394/2007, forordning (EU) 2024/1938, forordning (EU)

nr. 536/2014, forordning (EU) 2017/745 og forordning (EU) 2017/746 for s vidt angér
de anvendte leegemidler, det anvendte medicinske udstyr eller de anvendte SoOHO-

praparater.

9805/26 40
BILAG LIFE.5 DA



2c. Ved fastsattelsen af nationale krav til godkendelse af organbehandlingsmetoder, sikrer
medlemsstaterne hgje kvalitets- og sikkerhedsstandarder og tager hensyn til eventuelle
retningslinjer, der er offentliggjort i henhold til denne artikels stk. 12.
Medlemsstaterne praciserer betingelserne for indferelse af vasentlige @ndringer
vedrerende trinnene i den godkendte organbehandlingsmetode samt vedrerende
suspension eller tilbagekaldelse af godkendelsen af organbehandlingsmetoden.
Medlemsstaterne giver efter anmodning fra Kommissionen eller en anden medlemsstat
oplysninger om de nationale krav, der er omhandlet i dette stykke, og deres
gennemforelse.

2d. Medlemsstaterne kan undtagelsesvis opretholde eller indfere nationale bestemmelser,
der tillader anvendelse af en organbehandlingsmetode uden godkendelse og uden for en
godkendt plan for monitorering af kliniske resultater, hvis det er nedvendigt for at
behandle en patient, der ikke har noget terapeutisk alternativ, og som har et umiddelbart
behov for transplantation eller autolog anvendelse.

3a. Denne artikel finder ikke anvendelse pa organbehandlingsmetoder, der er veletablerede
1 den pagaeldende medlemsstat inden den [24 méneder efter dette direktivs ikrafttraeden].
Medlemsstaterne offentligger en liste over de organbehandlingsmetoder, der er
veletablerede pa deres omrade, og meddeler den til Kommissionen.

9805/26 41
BILAG LIFE.5 DA



3b.

Bestemmelserne i denne artikel om vurdering af forholdet mellem fordele og risici, plan

for monitorering af kliniske resultater og forudgdende godkendelse af

organbehandlingsmetoder finder ikke anvendelse, hvis en sadan metode bestar af:

a)

b)

anvendelse af et forsagsleegemiddel i et klinisk forsegg, der er godkendt i
overensstemmelse med forordning (EU) nr. 536/2014, eller af udstyr bestemt til
afprevning i en klinisk afprevning, der er godkendt i overensstemmelse med
artikel 62 1 forordning (EU) 2017/745, eller af udstyr bestemt til undersogelse af
ydeevne i en undersggelse af ydeevne, der er godkendt i overensstemmelse med
artikel 58 1 forordning (EU) 2017/746, eller af et SOHO-preparat, der endnu ikke
er godkendt i et klinisk SoHO-studie, der er godkendt i overensstemmelse med
forordning (EU) 2024/1938, for samme kliniske indikation og omfang af
godkendt anvendelse 1 henhold til protokollen for det kliniske forseg, den kliniske

afprevning eller monitoreringen af kliniske resultater, alt efter hvad der er relevant

anvendelse af et legemiddel i overensstemmelse med betingelserne i
markedsforingstilladelsen eller af medicinsk udstyr i overensstemmelse med
resultaterne af den galdende procedure for overensstemmelsesvurdering eller af et
SoHO-preparat 1 overensstemmelse med betingelserne 1 godkendelsen af det
SoHO-preparat, der specifikt er beregnet til den pagaeldende

organbehandlingsmetode.

Medlemsstaterne sikrer, at de kompetente myndigheder, der er ansvarlige for

gennemforelsen af dette direktiv, underrettes forud for den i litra a) omhandlede

godkendelse, séledes at de kan vurdere og sikre, at reglerne i dette direktiv og de

nationale bestemmelser om udtagning, tildeling og transplantation af organer

overholdes.
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4.  Huvis behandlingen af et organ indeberer anvendelse af et legemiddel, sikrer
medlemsstaterne, at leegemidlet er godkendt i overensstemmelse med Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF* eller Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 726/2004**,

6.  Hvis behandlingen af et organ indebarer anvendelse af medicinsk udstyr, sikrer
medlemsstaterne, at det medicinske udstyr er markedsfort eller ibrugtaget i
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745%**
og Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/746 *#**#*,

7. Hvis behandlingen af et organ indebarer anvendelse af et SOHO-preparat, sikrer
medlemsstaterne, at SOHO-praparatet er blevet godkendt i overensstemmelse med
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2024/1938****,
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Hvis organbehandlingen omfatter brug af legemidler, medicinsk udstyr eller SOHO-
praparater, samarbejder de kompetente myndigheder og de myndigheder, der er
ansvarlige for at gennemfore kravene 1 direktiv 2001/83/EF, forordning (EF)

nr. 726/2004, forordning (EU) 2017/745, forordning (EU) 2017/746 og forordning (EU)
2024/1938, séledes at de kompetente myndigheder, der er ansvarlige for
gennemforelsen af naerverende direktiv, kan sikre overholdelse af reglerne i
naervaerende direktiv og de nationale bestemmelser om udtagning, tildeling og
transplantation af organer og udveksle data om kliniske resultater, oplysninger om
overvagning og inspektioner eller andre spergsmaél, der pavirker organets kvalitet eller
sikkerheden og effektiviteten ved transplantationen eller den autologe anvendelse, uden

at dette berorer geldende regler om databeskyttelse og fortrolighed.

11. Medlemsstaterne meddeler hinanden og Kommissionen, hvilke
organbehandlingsmetoder der er godkendt pa deres omréade i henhold til denne artikel.
Kommissionen er vert for en platform, der skal lette denne udveksling af oplysninger.
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12.

Kommissionen kan i samarbejde med de kompetente myndigheder fastlegge
retningslinjer for metoden til vurdering af forholdet mellem fordele og risici, herunder
identifikation af hgjrisikoorganbehandlingsmetoder, og planen for monitorering af

kliniske resultater.

Kommissionen kan vedtage gennemforelsesretsakter efter proceduren i artikel 30, stk. 2,
hvori der, hvis det er nedvendigt for at sikre hgje kvalitets- og sikkerhedsstandarder for
organer 1 forbindelse med graenseoverskridende transplantation, fastsattes
minimumskrav vedrerende metoden til vurdering af forholdet mellem fordele og risici,
herunder identifikation af hgjrisikoorganbehandlingsmetoder, og planen for

overvagning af kliniske resultater.

* Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om

oprettelse af en faellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler (EFT L 311 af
28.11.2001, s. 67, ELIL: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).

** Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om
fastleeggelse af fellesskabsprocedurer for godkendelse og overvégning af human- og

veterinermedicinske legemidler og om oprettelse af et europaisk legemiddelagentur

(EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/0j).
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*#* Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om
medicinsk udstyr, om @ndring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og
forordning (EF) nr. 1223/2009 og om ophavelse af Radets direktiv 90/385/EQF og
93/42/EQF (EUT L 117 af 5.5.2017, s. 1,

ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

**%* Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2024/1938 af 13. juni 2024 om
kvalitets- og sikkerhedsstandarder for substanser af menneskelig oprindelse bestemt til
anvendelse 1 mennesker og om ophavelse af direktiv 2002/98/EF og 2004/23/EF (EUT
L, 2024/1938, 17.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).

*x%x% Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1394/2007 af 13. november
2007 om leegemidler til avanceret terapi og om @ndring af direktiv 2001/83/EF og
forordning (EF) nr. 726/2004 (EUT L 324 af 10.12.2007, s. 121, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2007/1394/0j).

*asckx* Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og om ophavelse af direktiv 98/79/EF og
Kommissionens afgerelse 2010/227/EU (EUT L 117 af 5.5.2017, s. 176, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j)."

9805/26
BILAG

46
LIFE.5 DA



3a) Artikel 11, stk. 1, affattes saledes:

"l1.  Medlemsstaterne sikrer, at der er oprettet et system til rapportering, efterforskning,
registrering og videresendelse af relevante og nedvendige oplysninger om alvorlige
uenskede handelser, der kan have indflydelse pa organers kvalitet og sikkerhed, og som
kan tilskrives testning, karakterisering, udtagning, behandling og transport af organer,
samt om alvorlige bivirkninger under eller efter transplantation eller autolog

anvendelse, der kan have forbindelse med naevnte aktiviteter."

3b) [Iartikel 16, stk. 1, forste punktum, erstattes "alle organdonations-

og -transplantationsaktiviteter" af:

"alle organdonations- og -transplantationsaktiviteter samt i forbindelse med behandling af

organer"
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3c) Foelgende indsattes som artikel 16a:
"Artikel 16a

Anvendelse af personoplysninger i offentlighedens interesse 1 forbindelse med

organtransplantation

Medlemsstaterne sikrer, at behandling af personoplysninger, herunder helbredsoplysninger og
genetiske oplysninger, der indsamles i forbindelse med organdonations-
og -transplantationsaktiviteter samt behandling af organer, kan foretages til andre formal end

dem, hvortil oplysningerne oprindeligt blev indsamlet, hvis det er nedvendigt:

1. for at sikre patientsikkerheden og hgje kvalitets- og sikkerhedsstandarder for

menneskelige organer og sundhedspleje eller

2. for grenseoverskridende dataudveksling inden for Unionen til stotte for analysen af

transplantationsresultater pa tvears af sterre patientgrupper.

En saddan behandling af personoplysninger anses for at vare i offentlighedens interesse pa

folkesundhedsomradet.
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4)  Idel B i bilaget indsattes folgende:
"Behandling

Behandlingstrin, der anvendes pa organet med henblik pa at opretholde eller forbedre et
organs funktion eller @ndre dets egenskaber sasom immunologisk kompatibilitet forud for
transplantation eller autolog anvendelse, og med en potentiel indvirkning pé dets kvalitet og
sikkerhed, herunder navnlig, men ikke begranset til, praeservering, anvendelse af legemidler,

medicinsk udstyr eller SOHO-praparater og kirurgi."

Artikel 3

Gennemferelse

1.  Medlemsstaterne vedtager og offentligger senest den [36 méneder efter datoen for dets
ikrafttreeden] de love og administrative bestemmelser, der er nedvendige for at efterkomme

dette direktiv. De meddeler straks Kommissionen disse love og bestemmelser.

2. Disse love og bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette direktiv
eller skal ved offentliggarelsen ledsages af en sddan henvisning. De nermere regler for

henvisningen fastsattes af medlemsstaterne.

3. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de vigtigste nationale retsforskrifter,

som de udsteder pa det omrade, der er omfattet af dette direktiv.
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Artikel 4
IKkrafttraeden

Dette direktiv traeder 1 kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen 1 Den Europceiske Unions

Tidende.

Artikel 5

Adressater
Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
Udferdiget 1 Strasbourg, den [...].
Pa Europa-Parlamentets vegne Pad Radets vegne
Formand Formand
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