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I. SISSEJUHATUS

1. Komisjon esitas 16. detsembril 2025 ndukogule ja Euroopa Parlamendile jdrgmise ettepaneku:
Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv, millega muudetakse direktiive 2001/18/EU ja
2010/53/EL geneetiliselt muundatud mikroorganismide turuleviimise ja elundite to6tlemise
osas'. See ettepanek oli osa laiemast tervishoiupaketist ja see kuulub kokku Euroopa
biotehnoloogiamédrusega. Ettepanek esitati ilma mdjuhinnanguta, kuid 26. mail 2026 avaldas
komisjon komisjoni talituste toddokumendi?, milles vdetakse kokku seadusandliku ettepaneku

aluseks olevad toendid.

! 17103/25.
2 9833/26 + ADDI.
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2. Kavandatava direktiiviga tehakse kahes valdkondlikus direktiivis sihipdraseid muudatusi, et
saavutada geneetiliselt muundatud mikroorganismide (GMMid) tdhusam
reguleerimisprotsess, sealhulgas kiirmenetlus teatavate GMMide puhul, ning ajakohastada
sitteid, et tagada elundite siirdamise ohutus ja kvaliteet, vottes samal ajal arvesse uusimaid
teaduslikke ja kliinilisi arenguid. Need sétted kajastavad elundite tootlemisega seotud

uuendusi, mis voimaldavad pikemat ajavahemikku elundi eemaldamise ja siirdamise vahel.

3. Konealune direktiivi eelndu tugineb Euroopa Liidu toimimise lepingu artiklile 114 ja

artikli 168 16ikele 4 (seadusandlik tavamenetlus).

4.  Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamus ettepaneku kohta voeti vastu 18. martsil

2026° ning Regioonide Komitee otsustas ettepaneku kohta arvamust mitte esitada.

5.  Itaalia Saadikutekoda esitas positiivse hinnangu, viljendades samal ajal muret komisjonile

antud volituste parast. Rumeenia Senat esitas arvamuse, milles iildiselt toetati ettepaneku

eesmirke, kuid véljendati muret proportsionaalsuse parast seoses direktiivi 2010/53/EL

kavandatavate muudatustega. Rootsi Riksdag esitas pohjendatud arvamuse, milles tostatati

subsidiaarsusalased murekiisimused seoses direktiivi 2010/53/EL kavandatavate
muudatustega, ning seadis kahtluse alla nende lisavéartuse. Euroopa Andmekaitseinspektor

esitas oma arvamuse 27. mail 20264

6.  Farmaatsiatoodete ja meditsiiniseadmete t6driihm arutas ettepanekut oma 10. veebruari, 5.—

6. martsi, 15.—16. aprilli, 8. mai ja 22. mai koosolekutel ning joudis kiesoleva méarkuse lisas

esitatud teksti suhtes suures osas kokkuleppele.

7. Euroopa Parlamendis juhivad ettepaneku menetlemist rahvatervishoiu komisjon (SANT) ning

keskkonna-, kliima- ja toiduohutuse komisjon (ENVI). Raportdorideks médrati Euroopa

Parlamendi litkmed Adam Jarubas (PPE, PL) ja Marta Temido (S&D, PT).

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

ULEVAADE OLUKORRAST

Eesistujariik Kiipros korraldas kaks toorithma koosolekut, mis olid piithendatud ettepaneku

tutvustamisele ning delegatsioonide konkreetsete mérkuste ja kiisimuste késitlemisele.

Seejirel esitas eesistujariik toorithmas kompromissteksti kolm versiooni, mis kajastasid

delegatsioonide soove, keskendudes muu hulgas sétete selguse parandamisele, volituste

piiramisele ja piiritlemisele ning sétete vastavusse viimisele asjakohaste liidu digusaktidega.

Labivaatamise ja tehtud kohanduste kdigus késitleti jargmisi pohikiisimusi (loetletud viited

kajastavad kavandatava labivaatamise numeratsiooni):

Artiklis 1 (direktiivi 2001/18/EU muutmine):

selgitati ja tdpsustati kavandatava uue moiste ,,ohutuse eeldusele vastavaks
kvalifitseeritud“ méaratlust (direktiivi 2001/18/EU artikli 2 tiiendamine);

kirjeldati tiksikasjalikumalt teabe esitamise nouete kohandamist ja ettenidhtud volitusi
(artikkel 24b);

sdilitati ajaliselt piiratud esimene ndusolek, millele jargneb vdimalik ajaliselt piiramata
uuendatud ndusolek, lisades siiski voimaluse piirata uuendatud ndusoleku kehtivust
pohjendatud alustel (artikkel 24c¢);

kohandati analiilisimeetodeid késitlevaid sitteid; lisati pddevate asutuste voimalus paluda
tuge riiklikelt referentlaboritelt (artikkel 24d);

moiste ,,viikese riskiga GMMid* asendati mdistega ,kiirendatud menetluse tingimustele
vastavad GMMid*, et kirjeldus oleks faktilisem; kohandati selguse huvides selle GMMide
kategooria kirjeldust; muudeti volitusi, et paremini piiritleda ja selgitada sétteid, mida

saab muuta delegeeritud digusaktidega (artikkel 24e);

9805/26
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tédpsustati paddevate asutuste rolli ja pddevust seoses seirenduetega (artikkel 24f) ning lisati
sellega seotud rakendusakt teabe esitamise nouete kohta, kui taotleja teeb ettepaneku
seirekava mitte esitada (artikkel 24f ja artikli 24g ldike 1 punkt ba);

lisati sdte, mis kasitleb suuniseid taotlejate abistamiseks (artikkel 24h);

iildine: terminoloogia viidi vastavusse terminoloogiaga, mida kasutatakse uute
genoomikameetodite mééruses, milles kaasseadusandjad hiljuti kokku leppisid ja mille
ndukogu vastu vottis®, ning sitteid kirjeldati selgitamise eesmérgil iiksikasjalikumalt, et

toetada nende sétete rakendamist.

Artiklis 2 (direktiivi 2010/53/EL muutmine):

direktiivi kohaldamisala muudeti veelgi, et selgitada autoloogse kasutuse stsenaariumi
kohanduste asjakohasust, ning selgitati direktiivi 2010/53/EL ja muude asjakohaste
Oigusraamistike seost (direktiivi 2010/53/EL artikli 2 muutmine);

lisati mitu uut moistet, sealhulgas ,,autoloogne kasutus®, kohandati olemasoleva mdiste
»elund* midratlust, kohandati kavandatava uue maiste ,,t06tlemine* méaératlust ja jéeti
vélja moiste ,,siirdamine* mairatluse kavandatud kohandus, et parandada sitete selgust ja
kooskdla muude liidu digusaktidega (direktiivi 2010/53/EL artikli 3 ja lisa B osa
muutmine);

kohandati mitut sétet, et kajastada uue moiste ,,to6tlemine* lisamist ja selgitada, milliseid
satteid kohaldatakse elundite autoloogse kasutuse suhtes;

kirjeldati tiksikasjalikumalt kasulikkuse ja riski hindamist, mis tuleb teha enne uue
elunditodtlemismeetodi kasutuselevottu, samuti sellega seotud kliiniliste tulemuste
jélgimist ja piiritlemist muudest asjakohastest digusraamistikest selles kontekstis

(artikli 6a 161ked 1, 1a, 2, 2a ja 2b);

5 17037/1/25 REV1.
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tosteti esile riiklike ametiasutuste ja teenistuste padevust ja rolli
elunditootlemismeetoditele loa andmisel (artikli 6a 16ige 2c¢), ravi pakkumisel ja ravi
jarjepidevuse tagamisel konkreetsetes kliinilistes olukordades (artikli 6a 16ige 2d),
erandite tegemisel kehtestatud riiklikest tootlemismeetoditest (artikli 6a 15ige 3a) —
holmates ka komisjoni ettepaneku Idigetes 9 ja 10 esitatud elemente;

kirjeldati pdhjalikumalt erandeid sétetest, mis késitlevad kasulikkuse ja riski hindamist,
kliiniliste tulemuste jdlgimise kavasid ja elundité6tlemismeetoditele eelneva loa andmist,
vottes arvesse muid asjakohaseid digusraamistikke, tagades samal ajal koost6o kdesoleva
direktiivi rakendamise eest vastutavate padevate asutustega (artikli 6a 16ige 3b);
kohandati terminoloogiat, millega kirjeldatakse liikmesriikide kohustusi seoses
tootlemistehnoloogiatega, mis hdlmavad ravimi, meditsiiniseadme voi inimpéritolu
materjalist preparaadi kasutamist, et votta arvesse erinevusi riiklikes siisteemides

(artikli 6a loiked 4, 6 ja 7), ning kohustusi seoses asutustevahelise koostodga (artikli 6a
16ige 8);

muudeti sétteid, mis késitlevad lubatud elunditd6tlemismeetodite avaldamist ja nendest
teavitamist (artikli 6a 1oige 11);

muudeti sétteid, mis késitlevad suuniseid ja nendega seotud rakendusakte kasulikkuse ja
riski hindamise kohta, korge riskitasemega elunditodtlemismeetodite kindlaksmédaramise
kohta ja kliiniliste tulemuste jidlgimise kohta, et neid digusakte ning komisjoni ja
litkmesriikide vahelist koostood selgemalt piiritleda (artikli 6a 16ige 12, millesse on
16imitud 10igetes 5 ja 12 esitatud komisjoni ettepaneku elemendid);

lisati artikkel 16a, mis késitleb isikuandmete kasutamist elundisiirdamise valdkonnas
avalikes huvides;

iildine: terminoloogia viidi vastavusse muudes asjakohastes liidu digusaktides kasutatud
terminoloogiaga, teksti tidpsustati ning tekstielemente tosteti timber, et sétted oleksid

selgemad, millega toetatakse nende sitete rakendamist.

10.  Artiklis 3 muudeti lilevotmise tdhtaega 24 kuult 36 kuule.

11. Mitme pdhjenduse teksti ajakohastati ja lisati moned pdhjendused, et anda artiklitele

vastavaid selgitusi.

9805/26
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12. Alaliste esindajate komitee (COREPER I) vaatas kompromissteksti oma 5. juunil 2026
toimunud koosolekul 1dbi ning leppis kokku, et palub ndukogul jouda kokkuleppele iildise

lihenemisviisi® suhtes.

13. Eesistujariik leiab, et lisas esitatud kompromisstekst vastab tegelikult delegatsioonide

vidljendatud murekiisimustele, on hésti tasakaalustatud ja kajastab ndukogu iihist seisukohta.

III. Kokkuvote

14. Noukogul palutakse oma 16. juuni 2026. aasta istungil leppida kéesoleva dokumendi lisas
esitatud teksti suhtes kokku iildises lihenemisviisis. Uldist lihenemisviisi kisitatakse
ndukogu volitusena tulevasteks seadusandliku tavamenetluse raames toimuvateks

labirdakimisteks Euroopa Parlamendiga.

6 9527/26 + COR 1.
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LISA

2025/0405 (COD)
Eelnou
EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU DIREKTIIV,

millega muudetakse direktiive 2001/18/EU ja 2010/53/EL geneetiliselt muundatud

mikroorganismide turuleviimise ja elundite tootlemise osas

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artiklit 114 ja artikli 168 1diget 4,
vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu litkmesriikide parlamentidele,

vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust!,

parast konsulteerimist Regioonide Komiteega,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt

1 ELTC,, Ik.
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ning arvestades jargmist:

1)

Maiérusega (EL) .../... [Euroopa biotehnoloogiamédrus] luuakse raamistik tervishoiualase
biotehnoloogia sektori konkurentsivoime tugevdamiseks liidus nii teadus- ja
arendustegevuses kui ka biotehnoloogiauuenduste ja -toodete digeaegsel liidu turule
viimisel ja tootmisel ning samal ajal tagatakse inimeste tervise kaitse, patsientide ohutuse,
loomatervise, keskkonnakaitse, eetika, tootekvaliteedi, toidu- ja sdddaohutuse ning
bioturvalisuse korged standardid. Konealuse maaruse kohaldamisel tdhendab
tervishoiualane biotehnoloogia biotehnoloogia rakendamist inimeste tervise edendamiseks,
kaitseks vOi taastamiseks ning loomatervise, taimetervise, loomatervisega seotud
rahvatervise ning toidu- ja sdddaohutuse seisukohast olulisel viisil niivord, kuivord need
rakendusviisid aitavad otseselt voi kaudselt kaitsta inimeste tervist ja on kooskdlas
Euroopa Liidu toimimise lepingu (edaspidi ,,ELi toimimise leping*) artikli 168 kohaste

liidu rahvatervise eesmirkidega.

9805/26
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2) Kuna Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/18/EU? ning Euroopa Parlamendi ja
ndukogu direktiivi 2010/53/EL3 eesmirgid on tihedalt seotud mééruse (EL) .../... [Euroopa
biotehnoloogiamadrus] eesmirkidega ning parast konealuste direktiivide vastuvotmist on
biotehnoloogias toimunud markimisvéddrne areng, on asjakohane neid kohandada, et viia
need kooskdlla uue tehnoloogilise tegelikkusega ning tagada kooskdla madruse (EL) .../...
[Euroopa biotehnoloogiamiirus] eesmérkide ja sitetega. Kéesoleva direktiivi eesmérk on
parandada siseturu toimimist seoses geneetiliselt muundatud mikroorganismidega
(edaspidi ,,GMMid*), sdilitades samal ajal inimeste ja loomade tervise ning keskkonnaga
seotud ohutuse korge taseme, ning kehtestada elunditdotlemismeetodite korged kvaliteedi-
ja ohutusstandardid. Seda tuleks teha eesmérgiga parandada biotehnoloogiat kisitleva liidu
digusraamistiku jirjepidevust, digusselgust ja sobivust ning 1dppkokkuvdttes tagada
ohutute ja kvaliteetsete ravimeetodite ja toodete kéttesaadavus liidu kodanikele. Seoses
ELi toimimise lepingu artikliga 114 kehtestatakse kéesoleva direktiiviga erisétted, mida
kohaldatakse GMMide turuleviimise suhtes. Seoses ELi toimimise lepingu artikli 168
16ikega 4 kehtestatakse kéesoleva direktiiviga ithine 1dhenemisviis, mis késitleb

elunditootlemismeetoditele loa andmist padevate asutuste poolt.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. mértsi 2001. aasta direktiiv 2001/18/EU geneetiliselt
muundatud organismide tahtliku keskkonda viimise kohta ja ndukogu

direktiivi 90/220/EMU kehtetuks tunnistamise kohta (EUT L 106, 17.4.2001, 1k 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 7. juuli 2010. aasta direktiiv 2010/53/EL siirdamiseks
ettendhtud inimelundite kvaliteedi- ja ohutusstandardite kohta (ELT L 207, 6.8.2010, 1k 14,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/53/0j).

9805/26 9
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3)

4)

GMMide, nt bakterite, vetikate, seente ja viiruste kasutamisel toodetena voi toodete
koostises, mis ei ole ette nihtud toiduks ega soddaks, kohaldatakse direktiivi 2001/18/EU.
Pérast konealuse direktiivi vastuvotmist on biotehnoloogias toimunud mérkimisvadarne
areng ning GMMe saab niitid kasutada néiteks biovietistena voi biovéetistes,
biostimulaatoritena vdi biostimulaatorites, bioloogilise tdrje agentidena voi bioloogilise
torje agentides, ning biotervenduses, reovee puhastamisel, biokaevandamisel ja
bioleostamisel, see aga toob kasu nii laiemas pdllumajanduslikus toidutdodstuses kui ka

toostus- ja keskkonnasektoris.

Pérast komisjonilt volituste saamist vottis Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi
,toiduohutusamet®) 19. juunil 2024 vastu arvamuse seoses biotehnoloogia uute
arengusuundade rakendamisega mikroorganismide puhul?. Ta joudis selles jireldusele, et
tehtud muudatustega on olenemata kasutatavast meetodist seotud vdimalikud ohud ja et
riskihindamine peaks pohinema mikroorganisme sisaldava voi neist koosneva toote
omadustel. Samuti leidis ta, et teatavate GMMide puhul oleks vaja vihem riskihindamise
ndudeid kui GMOde puhul tildiselt. Lopetuseks leidis toiduohutusamet, et teatavate
GMMide puhul voib keskkonnariski hindamise pdhjal loobuda turustamisjéirgse

keskkonnaseire noudest.

Euroopa Toiduohutusameti geneetiliselt muundatud organismide komisjon, 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. EFSA
Journal, 22(7), e8895; https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8895.
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5) Direktiivi 2001/18/EU kavandamisel vdeti eeskiitt arvesse geneetiliselt muundatud taimi,
mis on saadud teatavate véljakujunenud genoomikameetoditega, eelkdige meetoditega,
millega viiakse organismi ristamiseks sobimatu liigi geneetilist materjali (transgenees).
Seda silmas pidades ning ldhtuvalt toiduohutusameti jareldustest GMMide kohta, samuti
GMMide bioloogilistest omadustest, voimetest ja voimalikest rakendusviisidest, mis
erinevad suuresti taimede omadest, tuleks direktiivi 2001/18/EU kohandada GMMide
eripdraga. Selle eesmérk on voimaldada uuenduslikel toodetel turule jouda enne nende
iganemist ja ilma ebaproportsionaalsete loakuludeta, ent sdilitada samal ajal inimeste ja

loomade tervise ning keskkonnaga seotud ohutuse korge tase.

6) Seepiirast tuleks direktiivi 2001/18/EU muuta, et lisada sinna erisitted GMMide
turuleviimise kohta, eesmérgiga luua valdkonna eripérasid arvestav, tohusam ja
ithtlustatum digusraamistik ning séilitada samal ajal inimeste ja loomade tervise ning
keskkonnaga seotud ohutuse kdrge tase. Kuna olenemata kasutatavast meetodist on
mikroorganismi genoomis tehtavate muudatustega seotud vdimalikud ohud ja
mikroorganisme muudetakse sageli eri meetodite, sh nii vdljakujunenud kui ka uute
genoomikameetodite® kombineerimise teel, peaksid need sitted hdlmama GMMe {ildiselt,

keskendumata konkreetsetele meetoditele.

Parisi, C., Rodriguez-Cerezo, E., Current and future market applications of new genomic
techniques, EUR 30589 EN, Euroopa Liidu Viljaannete Talitus, Luxembourg, 2021, ISBN
978-92-76-30206-3, doi:10.2760/02472, JRC123830.
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7)

8)

Direktiivi 2001/18/EU kohaldamisel peaksid mdistete ,,mikroorganism* ja ,,GMM*
midratlused pdhinema Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis 2009/41/EU® esitatud
madratlustel, mille alt jdetakse vélja looma- ja taimerakkude kultuurid. GMOde suhtes
kohaldatava iildise raamistiku jérjepidevuse tagamiseks tuleks looma- ja taimerakkude
suhtes kohaldada samu norme, olenemata sellest, kas need rakud on kultuuris voi mitte voi
paiknevad tervikorganismis. Seepérast peaksid erisdtted holmama iiksnes mikroorganisme
nende bioloogilises tihenduses, sh taksonoomilisi rithmi Archaea ja Bacteria, samuti
rihmade Protozoa, Chromista ja Fungi ainurakseid liike ja asjakohaseid eluetappe ning ka

hallitusseeni ja viirusi, kuid mitte looma- ega taimerakkude kultuure.

GMMide eriomaduste kajastamiseks tuleks direktiivi 2001/18/EU III lisa kohaseid teabe
esitamise ndudeid, mida tuleb jirgida keskkonnariski hindamisel, kohandada GMMidega
seotud kittesaadava teabe ja toendite pohjal ning pidada samal ajal kinni kdnealuse
direktiivi II lisa kohastest GMOde keskkonnariski hindamise pohimotetest. Nende
kohanduste tegemiseks peaks komisjonil olema digus votta kooskdlas Euroopa Liidu
toimimise lepingu artikliga 290 vastu delegeeritud digusakte direktiivi 2001/18/EU I lisa

kohaste teabe esitamise nduete muutmise kohta.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. mai 2009. aasta direktiiv 2009/41/EU geneetiliselt

muundatud mikroorganismide suletud keskkonnas kasutamise kohta (ELT L 125, 21.5.2009,
Ik 75, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j).

9805/26
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9) Proportsionaalsuse huvides peaks ndusolek selle esmakordsel uuendamisel kehtima
tahtajatult, vélja arvatud juhul, kui uuendamise ajal otsustatakse keskkonnariski hindamise
ja asjaomase toote kohta kittesaadava teabe pohjal teisiti. Alati kui selline antud nousolek
ei vasta enam direktiivis 2001/18/EU sitestatud ohutustingimustele, tuleks jitkuvalt votta
inimeste ja loomade tervise ning keskkonna kaitseks vajalikke mis tahes meetmeid, vottes

arvesse uut kittesaadavat teavet ning teaduse ja tehnika arengut.

10) Euroopa GMO-laborite vorgustiku (ENGL) uute mutageneesimeetodite to0rithm avaldas
2. oktoobril 2025 aruande uute genoomikameetodite abil muundatud mikroorganismide
tuvastamisega seotud analiilisivdimaluste ja -probleemide kohta; aruandes leiti, et nende
meetodite abil saadud teatavate GMMide puhul ei ole analiiiitilised katsed eelkdige
tavapdrase laborikontrolli kontekstis teostatavad’. Seepérast tuleks seoses juhtudega, kus ei
ole voimalik ette ndha {ihtki GMMide toodetena voi toodete koostises identifitseerimist ja
kvantifitseerimist voimaldavat analiitisimeetodit ja taotleja on seda nduetekohaselt
pohjendanud, kohandada rakendusaktidega analiiisimeetodi tulemuslikkuse nduete

taitmise korda.

7 Sowa, S., Broothaerts, W., Burns, M., De Loose, M., Debode, F., jt, Detection of
microorganisms, obtained by new genomic techniques, in food and feed products, Euroopa
Liidu Viljaannete Talitus, Luxembourg, 2025, https://data.europa.eu/doi/10.2760/1846532,
JRC143597.
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11)

Lisaks leidis toiduohutusamet, et teatavate GMMide puhul on riskihindamiseks vaja vihem
andmeid?®, ning esitas moned kriteeriumid selliste GMMide kindlakstegemiseks®. Seega
tuleks direktiiviga 2001/18/EU kehtestada teatavate GMMide (edaspidi , kiirendatud
menetluse tingimustele vastavad GMMid*) suhtes kiirendatud menetlus, mis on
proportsionaalne nende GMMidega kaasnevate riskidega ja milles vdetakse arvesse nende
kohta kéttesaadavat teavet. Nende GMMide puhul piisaks keskkonnariski hindamiseks
vihematest andmetest, sdilitades samal ajal inimeste ja loomade tervise ning keskkonnaga
seotud ohutuse korge taseme. Selline kohandamine peaks vihendama kiirendatud
menetluse tingimustele vastavate GMMide turulejdudmise aega ja voimaldama

innovatsiooni ilma ohutusstandardeid leevendamata.

Euroopa Toiduohutusameti geneetiliselt muundatud organismide komisjon, 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. EFSA
Journal, 22(7), e8895; https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8895.

Euroopa Toiduohutusameti teaduskomitee, 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., Gémez, M. A., Brétagne, S., Christensen, H., Cocconcelli, P.S.,
Herman, L., Prieto-Maradona, M., Mayo, B., Peldez, 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. EFSA Journal, 23(11), €9705.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9705.
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12)

(12a)

Eelkdige on vaja sitestada kriteeriumid, mis voimaldavad méératleda kiirendatud
menetluse tingimustele vastavaid GMMe. Sellised GMMid peaksid olema taksonoomiliselt
ja molekulaarselt hésti kirjeldatud, vottes arvesse nende taksonoomilist identiteeti,
genoomijarjestust ja pohilisi bioloogilisi omadusi, ning vastama tildistele
ohutusstandarditele, nagu toiduohutusamet on kirjeldanud ohutuse eeldusele vastavaks
kvalifitseerimise (edaspidi ,,QPS*) médratluses!’, ning need ei tohiks sisaldada geneetilisel

muundamisel lisatud voi sellest tulenevaid probleemseid geene.

Toiduohutusamet on kasutanud QPS-ldhenemist alates 2007. aastast eesmérgiga
hdlbustada miitigiloa taotluse toimikute ohutushindamist teatavatesse taksonoomilistesse
iiksustesse kuuluvate mikroobsete tiivede lihtsustatud hindamise kaudu. See holmab
mikroorganismi taksonoomilise identiteedi, sellega seotud teadmiste kogumi ning inimeste
ja loomade tervise ning keskkonnaga seotud vdimalike ohutusprobleemide eelhindamist.
QPS-hindamine tehakse eraldi ja sdltumatult toodete miitigiloa taotluste riskihindamisest.
Selle eesmérk on toetada iildist riskihindamist, mitte seda asendada. Sellega seoses
holbustab QPSi kasutamine iihtlustatud ja tildist l&henemist, mis puudutab iiht osa
mikroorganismide ohutuse hindamisest liidus. Lisaks ajakohastatakse korrapéraselt QPSi
soovituslike mikrobioloogiliste mdjurite loetelu, sealhulgas selleks, et hinnata uute

taksonoomiliste tiksuste sobivust.

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

(12¢)

QPSi kontseptsiooni tuleks kasutada selleks, et iihtlustada keskkonnariski hindamist
teatavate GMMide puhul, mis kuuluvad taksonoomilisse liksusesse, mille puhul on
konkreetsed ohutusprobleemid varem QPS-hindamise raames teaduslike teadmiste ja
varasema kasutuse pohjal vélistatud. Sellisel juhul ei ole selliseid ohutusprobleeme vaja
uuesti hinnata ja taotlejad ei pea asjakohaseid ohutusandmeid uuesti esitama. Koiki
aspekte, mida QPS-hindamises ei kasitleta, eelkdige geneetilise muundamisega voi GMMi
konkreetsete kasutusviisidega seotud voimalikke riske, tuleks endiselt hinnata
GMMi-spetsiifilise keskkonnariski hindamise raames. Seega ei tohiks QPS-hindamine
asendada GMMide konkreetsete aspektide keskkonnariski hindamist, mis jaéb

litkkmesriikide padevate asutuste vastutusalasse.

Probleemseid geene tuleks mdista laias tdhenduses kui mis tahes geene, mis voivad
kahjustada inimeste v3i loomade tervist vdi keskkonda, kui need avalduvad GMMis.
Praegu késitab toiduohutusamet oma mikroorganismide kirjeldamist késitlevate suuniste
sonastikus!! probleemseid geene geenidena, mis teadaolevalt aitavad kaasa toksiinide,
kahjulike metaboliitide ja terapeutiliste antimikroobikumide tootmisele, samuti omandatud
geenidena, mis annavad resistentsuse terapeutiliste antimikroobikumide suhtes, ning
elusaid mikroorganisme sisaldavate toodete puhul virulentsusteguritena. Lisaks tuleks
probleemsete geenidena kasitada koiki geene, mis tulenevad de novo kavandamisest voi
muudest siinteetilise bioloogia korgtehnoloogilistest rakendustest, millega luuakse téiesti

uusi funktsioone.

11

Euroopa Toiduohutusameti teaduskomitee, 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., Gémez, M. A., Brétagne, S., Christensen, H., Cocconcelli, P.S.,
Herman, L., Prieto-Maradona, M., Mayo, B., Peldez, 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. EFSA Journal, 23(11), €9705; 1k 22:
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9705.
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13)

Pohikriteeriumid, millele GMM peab vastama, et selle suhtes saaks kohaldada kiirendatud
menetlust, tuleks kehtestada direktiivis 2001/18/EU, kajastamaks selle valdkonna
teaduslike ja tehniliste teadmiste kiiret arengut, kuid komisjonil peaks olema Euroopa
Liidu toimimise lepingu artikli 290 alusel digus direktiivi 2001/18/EU tiiendada,
tapsustades veelgi konealuseid kriteeriume, eelkdige tdpsustades toiduohutusameti
suuniseid arvesse vottes probleemse geeni kriteeriumi. Samuti peaks komisjonil olema
oigus lisada tdiendavaid kumulatiivseid kriteeriume iiksnes ulatuses, mis on pdhjendatud
olemasolevate tdenditega teaduslike teadmiste ja tehnoloogia arengu kohta ning
kogemustega, mis on saadud vorreldavate mikroorganismide keskkonda viimisel. Lisaks
peaks komisjonil olema Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 290 alusel digus direktiivi
2001/18/EU muuta, kohandades kiirendatud menetluse tingimustele vastavate GMMide
keskkonnariski hindamise andmendudeid ulatuses, mis on pdhjendatud nende omadustega,
sealhulgas tdpsustades, milliseid andmeid ei ole vaja, arvestades vastavust kiirendatud
menetluse kdlblikkuskriteeriumidele. Peale selle peaks komisjonil olema digus kohandada
loa andmise korda, et ndha ette kolblikkuskriteeriumidele vastavuse tdendamine,
iihtlustada teatavaid menetluslikke elemente ja lithendada tdhtaegu nii, et need kajastaksid

kohandatud riskihindamisndudeid.
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14) Kooskdlas toiduohutusameti soovitustega'? ja selleks, et mitte tekitada
ebaproportsionaalset halduskoormust, tuleks kiirendatud menetluse tingimustele vastavate
GMMide puhul jitta kohaldamata turustamisjirgse keskkonnaseire kava koostamise
kohustus, kui asjaomane GMM ei tekita selliseid seiret ndudvaid probleeme nagu kaudne,
hiljem avalduv v4i ootamatu mdju inimeste voi loomade tervisele voi keskkonnale.
Seepdrast peaks paddeval asutusel olema vdimalik mitte nduda turustamisjargset
keskkonnamaju seiret, kui see on nduetekohaselt pohjendatud, tuginedes mis tahes
varasema keskkonda viimise tulemustele, keskkonnariski hindamise tulemustele, GMMIi
omadustele, selle eeldatava kasutuse omadustele ja ulatusele ning vastuvotva keskkonna

omadustele.

(14a)  Tuleks sétestada, et toiduohutusamet votab vastu suunised, et abistada taotlejaid GMMide

turuleviimise taotluse koostamisel ja esitamisel, sealhulgas keskkonnamdju seirekava osas.

(14b)  On eriti oluline, et komisjon viiks oma ettevalmistava t66 kéigus ja enne delegeeritud
Oigusaktide vastuvotmist 14bi asjakohaseid konsultatsioone, sealhulgas riiklike ekspertide
tasandil, ja et konealused konsultatsioonid viidaks 14bi kooskdlas 13. aprilli 2016. aasta

institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes sdtestatud pohimotetega.

12 Euroopa Toiduohutusameti geneetiliselt muundatud organismide komisjon, 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. EFSA
Journal, 22(7), e8895; https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8895.
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(14c)

15)

16)

Vaskulariseeritud liitkoed, néiteks kded voi ndgu, on inimkeha diferentseeritud osad, mis
sisaldavad nahka, lihaseid, luid, kddluseid ja veresooni ning vajavad siirdamisel
veresoonte, ja kui nii on osutatud, nirvide kirurgilist iihendamist. Péarast siirdamist
sdilitavad need oma struktuuri, vaskularisatsiooni ja voime vélja arendada olulisel mééral
iseseisvaid fiisioloogilisi funktsioone. Nende suhtes kehtivad samad ajapiirangud kui
elundite suhtes, kuna neid ohustab isheemia, nende puhul puuduvad siilitamisvéimalused
ja nendega seoses on vaja immunosupressiivset ravi. Seetottu tuleks kdesoleva direktiivi

kohaldamisel kasitleda vaskulariseeritud liitkudesid elunditena.

Inimelundite t66tlemine, sh sdilitamine véljaspool keha, on iiha sagedasem ja voimaldab
pikendada ajavahemikku, mis kulub doonorilt elundi hankimisest kuni selle retsipiendile

siirdamiseni.

Selliste tootlemismeetodite kasutuselevott voimaldab mitte ainult tdhustada
organisatsioonilist tilesehitust, vaid ka parendada inimelundite funktsionaalset seisundit
pikendatud ajavahemiku jooksul viljaspool keha ning seelébi suurendada ravijirjekorras
olevate patsientide ravivoimalusi. Selliste tegevuste lile peavad tegema jirelevalvet
padevad asutused, et tagada nende kvaliteet, optimeerida siirdamiste tdhusust ja kaitsta

retsipientide tervist.
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17)

(17a)

Selleks et tagada jérjekindel ja terviklik digusraamistik ja pakkuda selgust koigile
asjaosalistele, peaks direktiiv 2010/53/EL holmama lisaks elundite séilitamisele ka elundite
tootlemist viljaspool keha, seda kas allogeenseks voi autoloogseks kasutuseks. To6tlemise
eesmdrk peaks olema sdilitada voi parandada elundi toimimist voi muuta selle omadusi,
muutmata selle algseid funktsioone. Selline elundi omaduste muutmine vdib holmata
niiteks elundi geneetilist muundamist immunoloogilise sobivuse parandamiseks voi
ravimite manustamist, et véltida haiguse edasikandumist doonorilt retsipiendile.
Liikmesriigid peaksid kehtestama nduded seoses uutele elunditéotlemismeetoditele loa
andmisega padevate asutuste poolt. Sellised nduded peaksid holmama loa andmist
juhtudel, kui kasulikkuse ja riski hindamisel tehakse kindlaks suur risk elundi kvaliteedile
ning siirdamise voi autoloogse kasutuse ohutusele ja tulemuslikkusele, samuti kliiniliste
tulemuste jdlgimise kavasid, kui kéttesaadavad teaduslikud tdendid ja kliinilised andmed ei

ole piisavad, et voimaldada pdhjalikku hindamist.

Selleks et tagada tihtlustatud menetlused ja viltida dubleerimist, ei tohiks kdesolevas
direktiivis sitestatud ndudeid kasulikkuse ja riski hindamise, kliiniliste tulemuste jélgimise
kavade ja uutele elunditootlemismeetoditele loa andmise kohta kohaldada, kui selliseid
meetodeid kasutatakse kliinilises uuringus, toimivusuuringus vO1 inimparitolu materjali
kliinilises uuringus, millele on antud luba kooskolas kohaldatavate liidu tervisealaste
oigusaktidega sama kliinilise ndidustuse ja lubatud kasutusulatuse jaoks. Samuti ei tohiks
selliseid ndudeid kohaldada juhul, kui elundité6tlemismeetodid seisnevad ravimi,
meditsiiniseadme vOi inimpdritolu materjalist preparaadi kasutamises vastavalt kas loa
tingimustele voi kohaldatava vastavushindamismenetluse tulemustele. Enne kliinilistele
uuringutele loa andmist tuleks samuti teavitada padevaid asutusi, kes vastutavad direktiivi
2010/53/EL ning elundite hankimist, jaotamist ja siirdamist reguleerivate riigisiseste

oigusaktide sdtete rakendamise eest, et tagada konealuste sdtete jargimine.
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(17b)

(17¢)

Tervisevaldkonnas liidu eri digusraamistike alusel tegutsevate asutuste vahelise sidususe ja
tohusa koordineerimise tagamiseks tuleks kehtestada sétted, milles selgitatakse, milline
kasutatavatest meetoditest elundite to6tlemiseks véljaspool keha kuulub muude kui
direktiiviga 2010/53/EL kehtestatud liidu digusraamistike, eelkdige Euroopa Parlamendi ja
ndukogu direktiiviga 2001/83/EU"3, Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiirusega (EU)

nr 726/2004'4, Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirusega (EU) 1394/2007, Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méirusega (EL) 2017/745'5, Euroopa Parlamendi ja ndukogu
madrusega (EL) 2017/746 ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaarusega (EL)
2024/19381¢ kehtestatud raamistike kohaldamisalasse. Seepérast tuleks direktiivi
2010/53/EL vastavalt muuta. Kdesoleva direktiivi sétteid elundite to6tlemise kohta tuleks
kohaldada, ilma et see piiraks geneetiliselt muundatud organisme késitlevate liidu

oigusaktide kohaldamist.

Seoses kdesoleva direktiivi sitetega elundite todtlemise kohta on oluline meelde tuletada,

et inimkeha ja selle osad kui sellised ei tohi tuua rahalist kasu.

13

14

15

16

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiiv 2001/83/EU
inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate ithenduse eeskirjade kohta (EUT L 311,
28.11.2001, 1k 67, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mértsi 2004. aasta miirus (EU) nr 726/2004, milles
sdtestatakse liidu kord inimtervishoius kasutatavate ravimite miitigilubade andmise ja
jérelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa Ravimiamet (ELT L 136, 30.4.2004, 1k 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/0j).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta méérus (EL) 2017/745, milles
kisitletakse meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, méirust (EU)
nr 178/2002 ja miirust (EU) nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu
direktiivid 90/385/EMU ja 93/42/EMU (ELT L 117, 5.5.2017, 1k 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13. juuni 2024. aasta mdarus (EL) 2024/1938, milles
késitletakse inimkasutuseks ettendhtud inimpéritolu materjali kvaliteedi- ja
ohutusstandardeid ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2002/98/EU ja direktiiv
2004/23/EU (ELT L, 2024/1938, 17.7.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).
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(17d)

Selleks et tagada inimeste tervise kdrgetasemeline kaitse elundidoonorluse, elundite
siirdamise ja autoloogse kasutuse valdkonnas, peaksid litkmesriigid tagama, et annetamise,
jaotamise, elundite todtlemise, siirdamise ja jarelmeetmete jaoks kogutud isikuandmeid,
sealhulgas tervise- ja geneetilisi andmeid, oleks voimalik edasi toodelda rahvatervise
valdkonna avalikes huvides, eelkdige selleks, et tagada patsiendi ohutus ning tervishoiu
korged kvaliteedi- ja ohutusstandardid voi piiriiilene andmete jagamine liidus, toetamaks
siirdamise ja autoloogse kasutuse tulemuste analiiiisi suuremates patsiendikohortides.
Sellist tootlemist tuleks pidada rahvatervise valdkonnas avalikes huvides olevaks. Sellise
tootlemise suhtes kohaldatavad normid on séitestatud Euroopa Parlamendi ja ndukogu
maiiruses (EL) 2016/679, vottes arvesse andmesubjektide diguste ja vabaduste kaitseks

kohaldatavaid asjakohaseid kaitsemeetmeid.

(17e)  Selleks et hdlbustada elundite to6tlemist késitlevate kdesoleva direktiivi sétete
rakendamist, voib komisjon votta vastu suunised kasulikkuse ja riski hindamise metoodika,
korge riskiastmega elunditootlemismeetodite kindlaksméédramise ja kliiniliste tulemuste
jélgimise kava kohta.
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18)

19)

(19a)

Selleks et tagada kdesoleva direktiivi lihetaolised rakendamistingimused, tuleks
komisjonile anda rakendamisvolitused. Need volitused peaksid eelkdige holmama
analiiiisimeetodi tulemuslikkuse nduete tiditmise kohandatud korda ja tdiendavat teavet, mis
tuleb esitada selleks, et tdendada direktiivi 2001/18/EU kohastele kiirendatud menetluse
tingimustele vastava GMMina kisitamise kriteeriumidele vastavust, samuti direktiivi
2010/53/EL kohaste kasulikkuse ja riski hindamise miinimumnduete kehtestamist, korge
riskiastmega elunditéotlemismeetodite kindlaksméédramist ja kliiniliste tulemuste jalgimise
kava, kui see on vajalik elundite piiriiilese vahetamise holbustamiseks. Need rakendusaktid
tuleks votta vastu kooskolas Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirusega (EL) nr

182/2011"7.

Kuna kéesoleva direktiivi eesmirke, sh digusselguse tagamist kdigis liikmesriikides, ei
suuda litkmesriigid piisavalt saavutada, kiill aga saab neid meetme ulatuse ja toime tdttu
paremini saavutada liidu tasandil, voib liit votta meetmeid kooskdlas Euroopa Liidu
lepingu artiklis 5 sétestatud subsidiaarsuse pdhimottega. Konealuses artiklis satestatud
proportsionaalsuse pohimotte kohaselt ei 1dhe kdesolev direktiiv nimetatud eesmarkide

saavutamiseks vajalikust kaugemale.

Euroopa Andmekaitseinspektoriga konsulteeriti kooskdlas mééruse (EL) 2018/1725

artikli 42 1dikega 1 ning ta esitas arvamuse 28. mail 2026'8,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

17

18

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. veebruari 2011. aasta méarus (EL) nr 182/2011, millega
kehtestatakse eeskirjad ja tildpohimdtted, mis kisitlevad litkmesriikide 1&biviidava kontrolli
mehhanisme, mida kohaldatakse komisjoni rakendamisvolituste teostamise suhtes (ELT

L 55, 28.2.2011, 1k 13, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).

9783/26.
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Artikkel 1

Direktiivi 2001/18/EU muudatused

Direktiivi 2001/18/EU muudetakse jargmiselt.

1)  Artiklisse 2 lisatakse punktid 9, 10 ja 11:

»9)

10)

11)

,mikroorganism* — Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2009/41/EU* artikli 2

punktis a médratletud mikroorganism, v.a looma- ja taimerakkude kultuurid;

»geneetiliselt muundatud mikroorganism* voi ,,GMM* — direktiivi 2009/4 1/EU artikli 2
punktis b miiratletud geneetiliselt muundatud mikroorganism, v.a geneetiliselt

muundatud looma- ja taimerakkude kultuurid;

,ohutuse eeldusele vastavaks kvalifitseeritud* — ohutusstaatus, mille Euroopa
Toiduohutusamet (edaspidi ,,toiduohutusamet®) omistab teatavatele mikroorganismide
riihmadele nende taksonoomilise identiteedi, sellega seotud teadmiste kogumi ning
inimeste ja loomade tervise ning keskkonnaga seotud voimalike ohutusprobleemide

juhtumipdhise eelhindamise tulemusena.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. mai 2009. aasta direktiiv 2009/41/EU geneetiliselt
muundatud mikroorganismide suletud keskkonnas kasutamise kohta (ELT L 125,
21.5.2009, lk 75, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/07).*
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2)

3)

C osas lisatakse pealkirja ,, GMOde TURULEVIIMINE TOODETENA VOI TOODETE
KOOSTISES* jérele jargmine pealkiri:

I JAOTIS

TOODETENA VOI TOODETE KOOSTISES ESINEVATE GMOde SUHTES
KOHALDATAVAD ULDSATTED*.

Artikli 24 jérele lisatakse jairgmine pealkiri ja artiklid 24a—24h:

1L JAOTIS

TOODETENA VOI TOODETE KOOSTISES ESINEVATE GENEETILISELT
MUUNDATUD MIKROORGANISMIDE (GMMid) SUHTES KOHALDATAVAD
ERISATTED

Artikkel 24a

Reguleerimisese ja GMMide staatus

1.

Kéesolevas jaotises sétestatakse erinormid geneetiliselt muundatud mikroorganismide

(GMMid) turuleviimiseks toodetena voi toodete koostises.

Kui kdesolevas jaotises ei ole sétestatud teisiti, kohaldatakse toodetena voi toodete
koostises esinevaid GMOsid kasitlevaid kdesoleva direktiivi norme ka toodetena voi

toodete koostises esinevate GMMide suhtes.
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Artikkel 24b
Teabe esitamise nouete kohandamine
Taotlustega seotud teabe esitamise noudeid kohandatakse vastavalt GMMide omadustele.

Selleks on komisjonil digus votta kooskdlas artikliga 29a vastu delegeeritud digusakte III lisa
muutmiseks, et ndha ette konkreetsed nduded teabe esitamiseks GMMide turuleviimist
késitlevates taotlustes ulatuses, mis on pdhjendatud GMMide omadustega, ilma et see piiraks
IT lisas sétestatud keskkonnariski hindamise pohimdtete kohaldamist. Kéesoleva 16ike kohaste
delegeeritud digusaktide ettevalmistamisel tugineb komisjon GMMide ohutuse ja riski
hindamisega seotud teaduslikele tdenditele, sealhulgas toiduohutusameti asjakohastele

teaduslikele arvamustele.
Artikkel 24c¢
Nousoleku kehtivus

1.  GMMide turuleviimiseks antud ndusolek kehtib esimese uuendamise korral vastavalt
artiklile 17 piiramata aja jooksul, vélja arvatud juhul, kui artikli 17 15ikes 6 vi8 voi
artikli 18 Idikes 2 osutatud otsusega on uuendamise kehtivuseks méaratud piiratud
ajavahemik digustatud alustel, mis pohinevad kdesoleva direktiivi kohaselt tehtud
keskkonnariski hindamise tulemustel ja kasutamise kdigus saadud kogemustel,

sealhulgas seire tulemustel, kui ndusolekuga on nii ette nidhtud.

2. Artikli 17 16ike 6 teist lauset ja artikli 17 161ke 8 teist lauset ei kohaldata.
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Artikkel 24d

Analiiiisimeetodid

2a.

Juhul kui taotleja pdhjendab nduetekohaselt, et asjaomase GMMI identifitseerimise ja
kvantifitseerimise analiilisimeetodit ei ole voimalik esitada, kohandatakse
analiiiisimeetodi tulemuslikkuse nduete tiitmise korda, nagu on ette nihtud artikli 24g

16ike 1 punkti a kohaselt vastu voetud rakendusaktis.

Péddev asutus hindab, kas taotleja esitatud teave analiiiisimeetodi kohta digustab
kohandatud korra kohaldamist analtiisimeetodi tulemuslikkuse nduete tdaitmiseks

vastavalt 10ikele 1.

Asjakohasel juhul voib selle liikkmesriigi pddev asutus, kes koostab artiklis 14 osutatud
hindamisaruande, taotleda méiruse (EU) nr 1829/2003 artiklis 32 vdi méiruse

(EL) 2017/625 artiklis 100 osutatud riiklikelt referentlaboritelt eksperdiabi, et hinnata,
kas taotleja poolt 16ike 1 kohaselt esitatud teave digustab analiitisimeetodi

tulemuslikkuse nouete tditmise kohandatud korra kasutamist.
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Artikkel 24¢e

Kiirendatud menetlus

1.

GMMi suhtes voib kohaldada kidesoleva artikli kohast kiirendatud menetlust, kui GMM

vastab koigile jargmistele kriteeriumidele:
a)  see on taksonoomiliselt ja molekulaarselt histi kirjeldatud;

b)  see kuulub ohutuse eeldusele vastavaks kvalifitseeritud taksonoomilisse

iiksusesse;
c) geneetiline muundamine ei loo ega tekita probleemseid geene.

Kiirendatud menetluse tingimustele vastavate GMMide turuleviimise taotlustes teabe
esitamise konkreetseid ndudeid kohandatakse vastavalt nende GMMide omadustele,

eelkdige asjaolule, et need vastavad 1ikes 1 sétestatud kolblikkuskriteeriumidele.

I jaotises sitestatud menetlusndudeid kohandatakse, et oleks voimalik tdendada, et
GMM vastab kiirendatud menetluse kolblikkuskriteeriumidele, tihtlustada teatavaid

menetluslikke elemente ja lithendada tdhtaegu.
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Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 29a vastu delegeeritud digusakte, selleks

et:

a)

b)

d)

tdiendada kdesolevat direktiivi, tdpsustades veelgi 16ike 1 punktides a, b ja ¢

osutatud kiirendatud menetluse kolblikkuskriteeriume;

tdiendada kdesolevat direktiivi, kehtestades vajaduse korral 1dikes 1 osutatud
kiirendatud menetluse kohaldamiseks tdiendavaid kumulatiivseid
kolblikkuskriteeriume ulatuses, mis on pohjendatud GMMide ohutust késitlevate
teaduslike teadmiste arenguga, tehnoloogia arenguga ja vorreldavate

mikroorganismide keskkonda viimisel saadud kogemustega;

muuta III lisa, ndhes ette kiirendatud menetluse tingimustele vastavate GMMidega
seotud konkreetsed teabe esitamise nduded ulatuses, mis on pohjendatud nende
GMMide omadustega, ilma et see piiraks II lisas sitestatud keskkonnariski
hindamise pohimotete kohaldamist. Eelkdige kaalub komisjon, millist III lisas
tdpsustatud teavet ei ole vaja, tulenevalt kdlblikkuskriteeriumide tditmisest ja
andmetest, mida toiduohutusamet on eelnevalt hinnanud taksonoomilise tiksuse

ohutuse eeldusele vastavaks kvalifitseerimise kontekstis;

muuta kdesolevat direktiivi, sdtestades menetlusnouded kiirendatud menetluse
tingimustele vastavate GMMide keskkonnariski hindamiseks, nagu on ette ndhtud
16ike 2 teises 10igus, ulatuses, mis on pdhjendatud nende GMMide omadustega,
ilma et see piiraks II lisas sdtestatud keskkonnariski hindamise pdhimotete
kohaldamist. Selliste menetlusnduetega tagatakse inimeste ja loomade tervise ning
keskkonna kaitse korge tase ning vajalikud konsultatsioonid padevate asutuste ja

iildsusega.
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Kiesoleva 1dike kohaste delegeeritud digusaktide ettevalmistamisel tugineb komisjon
GMMide ohutuse ja riski hindamisega seotud teaduslikele tdenditele, sealhulgas

toiduohutusameti asjakohastele teaduslikele arvamustele.

Punktis a osutatud delegeeritud digusaktide ettevalmistamisel loetleb komisjon geeni
funktsioonid ja omadused, mis vdivad kahjustada inimeste voi loomade tervist voi
keskkonda, et tdpsustada artikli 24e 1dike 1 punktis c sétestatud probleemse geeni

kriteeriumi.

Punktis b osutatud delegeeritud digusaktide vastuvotmisel avaldab komisjon aruande,
milles pohjendatakse kiirendatud menetluse tdiendavaid vastavuskriteeriume, sealhulgas
ajakohastatud teaduskirjanduse iilevaate GMMide ohutuse ning nende keskkonnariski
hindamise ja kirjeldamise kohta. Nende delegeeritud digusaktidega ei laiendata

kiirendatud menetluse tingimustele vastavate GMMide kohaldamisala.
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Artikkel 24f

Kiirendatud menetluse tingimustele vastavate GMMide seire ja nendega seotud aruandlus

Kui taotleja leiab artikli 6 kohases taotluses esitatud keskkonda viimise tulemuste,
artikli 13 10ike 2 punkti b kohaselt tehtud keskkonnariski hindamise tulemuste, GMMi
omaduste, selle eeldatava kasutamise liksikasjade ja ulatuse ning vastuvotva keskkonna
omaduste pohjal, et artikli 13 1dike 2 punktis e osutatud seirekava ei ole vaja, voib ta

teha ettepaneku seirekava mitte esitada.

Pédev asutus hindab 18ikes 1 osutatud ettepanekut ja teeb 10pliku otsuse selle kohta, kas
seire on vajalik. Artiklis 19 osutatud kirjalikus ndusolekus tipsustatakse artikli 19 16ike

3 punktis f esitatud seirendudeid vOoi mirgitakse, et seire tegemist ei nduta.
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Artikkel 24¢g

Rakendusaktid

1.

Komisjon votab vastu rakendusaktid, milles késitletakse:

a) analiilisimeetodi tulemuslikkuse nduete tditmise kohandatud korda, millele on

osutatud artikli 24d 16ikes 1;

b) tdiendavat teavet, mis tuleb esitada artikli 13 16ikes 2 osutatud taotluses, et
tdendada vastavust artikli 24e 10ikes 1 osutatud kriteeriumidele kiirendatud

menetluse tingimustele vastava GMMina kasitamiseks;

ba) tdiendav teave, mis tuleb lisada artikli 13 16ikes 2 osutatud taotlusele, kui tehakse

ettepanek seirekava mitte esitada, nagu on osutatud artiklis 24f.

Need rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 30 16ikes 2 osutatud korraga.
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Artikkel 24h
Suunised

1.  Toiduohutusamet avaldab {iksikasjalikud suunised, et aidata taotlejaid GMMi

turuleviimise taotluse koostamisel ja esitamisel vastavalt kiesolevale jaotisele.

2. Euroopa Liidu referentlabor (EURL), keda abistab Euroopa GMO laborite vorgustik
(ENGL), avaldab iiksikasjalikud suunised, et aidata taotlejat artikli 24d kohaldamisel.*

4)  Artikkel 29a asendatakse jargmisega:

,,Artikkel 29a

Delegeeritud volituste rakendamine

1.  Komisjonile antakse digus votta vastu delegeeritud digusakte kiesolevas artiklis
satestatud tingimustel.

2. Artikli 16 10ikes 2, artikli 21 Idigetes 2 ja 3, artiklis 24b, artikli 24e 1dikes 3, artikli 26
16ikes 2 ja artiklis 27 osutatud digus votta vastu delegeeritud digusakte antakse
komisjonile viieks aastaks alates [kdesoleva direktiivi joustumise kuupéevast].
Komisjon esitab delegeeritud volituste kohta aruande hiljemalt iiheksa kuud enne
kdnealuse viieaastase tdhtaja moddumist. Volituste delegeerimine pikeneb automaatselt
samaks ajavahemikuks, vilja arvatud juhul, kui Euroopa Parlament voi ndukogu esitab
selle kohta vastuvdite hiljemalt kolm kuud enne iga ajavahemiku 16ppemist.
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Euroopa Parlament ja ndukogu vdivad artikli 16 1dikes 2, artikli 21 1digetes 2 ja 3,
artiklis 24b, artikli 24e 16ikes 3, artikli 26 16ikes 2 ning artiklis 27 osutatud volituste
delegeerimise igal ajal tagasi votta. TagasivOotmise otsusega 10petatakse otsuses
nimetatud volituste delegeerimine. Otsus joustub jargmisel pdeval pérast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas voi otsuses nimetatud hilisemal kuupéeval. See ei

mojuta juba joustunud delegeeritud digusaktide kehtivust.

Enne delegeeritud digusakti vastuvotmist konsulteerib komisjon kooskodlas 13. aprilli
2016. aasta institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes** sitestatud

pohimdtetega iga litkmesriigi midratud ekspertidega.

Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu votnud, teeb ta selle samal ajal

teatavaks Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

Artikli 16 16ike 2, artikli 21 1digete 2 ja 3, artikli 24b, artikli 24e 1dike 3, artikli 26 15ike
2 voi artikli 27 alusel vastu voetud delegeeritud digusakt joustub tiksnes juhul, kui
Euroopa Parlament ega ndukogu ei ole kahe kuu jooksul pérast digusakti
teatavakstegemist Euroopa Parlamendile ja ndukogule esitanud selle kohta vastuvéidet
vai kui Euroopa Parlament ja ndukogu on enne selle tdhtaja méddumist komisjonile
teatanud, et nad ei esita vastuvdidet. Euroopa Parlamendi v41 ndukogu algatusel

pikendatakse seda tdhtaega kahe kuu vorra.

koH ELTL 123,12.5.2016, 1k 1.*
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Artikkel 2

Direktiivi 2010/53/EL muudatused

Direktiivi 2010/53/EL muudetakse jargmiselt.

1)  Artikli 2 1dige 1 asendatakse jargmisega:

1.

1b.

lc.

Kéiesolevat direktiivi kohaldatakse siirdamiseks ettenidhtud elundite annetamise,
uurimise, kirjeldamise, hankimise, to6tlemise, transportimise ja siirdamise suhtes ning

autoloogseks kasutuseks ette ndhtud elundite to6tlemise suhtes.

Elundite puhul, mida t66deldakse viljaspool keha, kasutades farmakoloogilise,
immunoloogilise vdi ainevahetusliku toimega ainet direktiivi 2001/83/EU artikli 1
16ike 2 punkti b tdhenduses, et ravida voi ennetada haigust patsiendil, kellele elund
siirdatakse, kohaldatakse enne siirdamist v4i autoloogse kasutuse ajal
elunditootlemismeetodi suhtes kdesolevat direktiivi, samas kui aine kasutamist
reguleeritakse vastavalt kohaldatavusele direktiivis 2001/83/EU, méruses (EU) nr
1394/2007***** mairuses (EU) nr 726/2004 ja miiruses (EL) nr 536/2014 sitestatud

normidega.

Elundite puhul, mille to6tlemisel kasutatakse inimpéritolu materjalist preparaati
madruse (EL) 2024/1938 tdhenduses, et ravida voi ennetada haigust patsiendil, kellele
elund siirdatakse, kohaldatakse enne siirdamist voi autoloogse kasutuse jaoks
elunditodtlemismeetodi suhtes kdesolevat direktiivi, samas kui inimpéritolu materjalist

preparaadi kasutamist reguleeritakse méaédruses (EL) 2024/1938 sitestatud normidega.
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1d.

Elund, mida toddeldakse, sealhulgas ravimite, meditsiiniseadmete voi inimpéritolu
materjalist preparaatide abil, jadb elundiks, mille suhtes kohaldatakse kdesolevas
direktiivis sdtestatud elundite kvaliteedi- ja ohutusnorme ning elundite hankimist,

jaotamist ja siirdamist kisitlevaid kohaldatavaid riigisiseseid sétteid.

2)  Artiklit 3 muudetakse jargmiselt:

- a)

b)

punkt h asendatakse jirgmisega:

,h) ,,elund“ — inimkeha diferentseeritud osa, mille moodustavad erinevad koed ja mis
sdilitab oma struktuuri, vaskularisatsiooni ja voime vélja arendada olulisel méairal
iseseisvaid fiisioloogilisi funktsioone. Elundiks loetakse ka elundi osa, kui selle
toimimist kasutatakse inimkehas oleva terve elundiga samal eesmargil ning ta sdilitab

oma struktuuri ja vaskularisatsiooni; elundiks loetakse ka vaskulariseeritud liitkude;*
lisatakse jargmised punktid:
,»aa) ,autoloogne kasutus“ — iihelt isikult eemaldatud elundi kasutus samal isikul;

ab) ,kliiniliste tulemuste jdlgimise kava® — programm, mille eesmérk on koguda
toendeid elunditootlemismeetodi mdju kohta elundi kvaliteedile ning elundi
siirdamise vOi autoloogse kasutuse ohutusele ja tulemuslikkusele, mida tdendavad

retsipiendi tulemused;
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ba)

ga)

gb)

gc)

,.vaskulariseeritud liitkude* — inimkeha diferentseeritud osa, mis sisaldab mitut
liiki kudesid, mis vajavad siirdamisel veresoonte, ja kui nii on osutatud, narvide

kirurgilist {ihendamist;

,.korge riskitasemega elunditootlemismeetod* — elunditéotlemismeetod, mida
seostatakse suurema tdendosusega, et retsipiendil tekib siiriku puudulikkus voi

tosine kahjulik tervisemoju;

,meditsiiniseade — Euroopa Parlamendi ja ndoukogu mairuse (EL) 2017/745
artikli 2 punktis 1 maaratletud meditsiiniseade, sealhulgas Euroopa Parlamendi ja
ndukogu médruse (EL) 2017/746****** artikli 2 punktis 2 miératletud in vitro

diagnostikameditsiiniseade;

,ravim“ — Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/83/EU artikli 1 punktis

2 médratletud ravim;
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ka)

0a)

ob)

,»to0tlemine* — mis tahes toiming, mis hdlmab elundite kéitlemist véljaspool keha,
sealhulgas, kuid mitte ainult, sdilitamist, ravimite, meditsiiniseadmete voi
inimpéritolu materjalist preparaatide kasutamist ja operatsiooni, ja mille eesméark
on sdilitada voi parandada elundi toimimist voi muuta selle omadusi, nagu
immunoloogiline sobivus enne siirdamist voi autoloogse kasutuse ajal, vélja
arvatud elundit ettevalmistav kiitlemine kirurgilises valdkonnas siirdamise ajal

vOi autoloogse kasutuse ajal;

,,oluline muudatus® — elunditootlemismeetodi mis tahes muutmine, mille puhul
voib pohjendatult eeldada, et see mojutab kliinilisi tulemusi, elundi elujoulisust

voi selliseid omadusi nagu immunoloogiline sobivus;

»inimparitolu materjalist preparaat” — Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééruse
(EL) 2024/1938 artikli 3 punktis 37 méératletud inimparitolu materjalist

preparaat; .
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2a) Artikli 4 1oike 2 punkt d asendatakse jirgmisega:

,,d) elundite hankimiseks, sdilitamiseks, pakkimiseks ja margistamiseks vastavalt artiklitele 5,

6, 6aja 8;".

3)  Lisatakse artikkel 6a:

,»Artikkel 6a

Elundite tootlemine

1.

la.

Liikmesriigid tagavad, et enne uue elunditootlemismeetodi kasutuselevottu viiakse 14bi
kasulikkuse ja riski hindamine, vottes arvesse kavandatud kliinilist ndidustust ja koiki
kéttesaadavaid tdendeid meetodi mdju kohta elundi kvaliteedile ning siirdamise voi
autoloogse kasutuse ohutusele ja tulemuslikkusele. Kasulikkuse ja riski hindamine

dokumenteeritakse ja edastatakse padevale asutusele kooskdlas riigisisese digusega.

Kui olemasolevad teaduslikud tdendid ja kliinilised andmed ei ole
elunditootlemismeetodi kasulikkuse ja riski hindamiseks piisavad, tagavad
litkkmesriigid, et meetodit ei kasutata viljaspool piddeva asutuse poolt heaks kiidetud

kliiniliste tulemuste jalgimise kava.

Kui olemasolevad teaduslikud tdendid ja kliinilised andmed on kasulikkuse ja riski
hindamiseks piisavad ning kasulikkuse ja riski hindamisel tehakse kindlaks suur risk,
tagavad litkmesriigid, et elunditootlemismeetodit ei kasutata ilma padeva asutuse
eelneva loata, vilja arvatud heakskiidetud kliiniliste tulemuste jalgimise kava

kontekstis.
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2a.

2b.

Heakskiidetud kliiniliste tulemuste jdlgimise kdigus kogutud tdendid esitatakse padevale
asutusele, et kohaldatavuse korral toetada elunditootlemismeetodile loa andmist

kooskdlas riigisisese digusega.

Kui elunditéotlemismeetod hdlmab ravimi, meditsiiniseadme voi inimpéritolu
materjalist preparaadi kasutamist, voetakse olemasolevaid tdendeid selle kasutamise
kohta arvesse kasulikkuse ja riski hindamisel ning kliiniliste tulemuste jédlgimise kava
koostamisel, tegemata asjaomase ravimi, meditsiiniseadme voi inimparitolu materjalist

preparaadi kasutamise kohta sdltumatut kasulikkuse ja riski hindamist.

Elunditootlemismeetodile loa andmine kooskdlas kdesoleva direktiiviga ei piira
direktiivis 2001/83/EU, méiiruses (EU) nr 726/2004, miiruses (EU) nr 1394/2007,
méidruses (EL) 2024/1938, miiruses (EL) nr 536/2014, médruses (EL) 2017/745 ja
maééruses (EL) 2017/746 sitestatud normide kohaldamist seoses kasutatavate ravimite,

meditsiiniseadmete ja inimpéritolu materjalist preparaatidega.
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2c.

2d.

3a.

Elunditodtlemismeetoditele loa andmist reguleerivate riiklike nduete kehtestamisel
tagavad litkmesriigid kdrged kvaliteedi- ja ohutusstandardid ning vitavad arvesse koiki

kéesoleva artikli 10ike 12 kohaselt avaldatud suuniseid.

Liikmesriigid mééravad kindlaks tingimused oluliste muudatuste tegemiseks lubatud
elunditdotlemismeetodi etappidesse, samuti elunditéotlemismeetodi loa peatamiseks voi

tagasivotmiseks.

Liikmesriigid annavad komisjoni voi mdne teise liikkmesriigi taotlusel teavet kidesolevas

16ikes osutatud riiklike nduete ja nende rakendamise kohta.

Liikmesriigid voivad siilitada voi kehtestada riigisisesed sitted, millega lubatakse
erandkorras kasutada elunditéotlemismeetodit ilma loata ja véljaspool heakskiidetud
kliiniliste tulemuste jdlgimise kava, kui see on vajalik, et ravida patsienti, kellel puudub

ravialternatiiv ja kellel on elundi kiire siirdamise voi autoloogse kasutuse vajadus.

Kéesolevat artiklit ei kohaldata elunditodtlemismeetodite suhtes, mis on asjaomases
litkmesriigis hésti vdlja kujunenud enne [24 kuud pérast kdesoleva direktiivi

jOustumist].

Liikmesriigid avaldavad oma territooriumil hésti vélja kujunenud

elunditdodtlemismeetodite loetelu ja edastavad selle komisjonile.
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3b. Kdéesoleva artikli sétteid kasulikkuse ja riski hindamise, kliiniliste tulemuste jdlgimise
kava ja elunditdotlemismeetoditele eelneva loa andmise kohta ei kohaldata, kui selline

meetod holmab jargnevat:

a)  uuritava ravimi kasutamine mééruse (EL) 536/2014 kohaselt lubatud kliinilises
uuringus voi uuritava seadme kasutamine mééruse (EL) 2017/745 artikli 62
kohaselt lubatud kliinilises uuringus voi toimivusuuringu seadme kasutamine
madruse (EL) 2017/746 artikli 58 kohaselt lubatud toimivusuuringus voi sellise
inimpéritolu materjalist preparaadi kasutamine, millele ei ole veel antud luba,
madruse (EL) 2024/1938 kohaselt lubatud inimpéritolu materjali kliinilises
uuringus, sama kliinilise ndidustuse ja lubatud kasutusulatuse puhul kooskdlas
kliinilise uuringu voi kliiniliste tulemuste jdlgimise protokolliga, nagu on

kohaldatav;

b)  ravimi kasutamine vastavalt miitigiloa tingimustele voi meditsiiniseadme
kasutamine vastavalt kohaldatava vastavushindamismenetluse tulemustele voi
inimpdritolu materjalist preparaadi kasutamine vastavalt konkreetselt selle
elunditodtlemismeetodi jaoks ette ndhtud inimpéritolu materjalist preparaadi loa

tingimustele.

Liitkmesriigid tagavad, et enne kdesoleva 10ike punktis a osutatud loa andmist
teavitatakse kdesoleva direktiivi rakendamise eest vastutavaid padevaid asutusi, et nad
saaksid hinnata ja tagada kdesolevas direktiivis sdtestatud normide jargimist ning

elundite hankimist, jaotamist ja siirdamist reguleerivate riigisiseste sétete jargimist.
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Kui elundi to6tlemine hdlmab ravimi kasutamist, tagab liikmesriik, et ravim on loa
saanud Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/83/EU* v&i Euroopa

Parlamendi ja ndukogu maiiruse (EU) nr 726/2004** kohaselt.

Kui elundi to6tlemine holmab meditsiiniseadme kasutamist, tagab litkmesriik, et
meditsiiniseade on turule viidud vdi kasutusele voetud vastavalt Euroopa Parlamendi ja
ndukogu méirusele (EL) 2017/745*** ja Euroopa Parlamendi ja ndukogu méérusele

(EL) 2017/746%* %%

Kui elundi to6tlemine holmab inimpéritolu materjalist preparaadi kasutamist, tagab
litkkmesriik, et inimpéritolu materjalist preparaat on saanud loa vastavalt Euroopa

Parlamendi ja ndukogu méérusele (EL) 2024/1938%***,
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11.

Kui elundi to6tlemine hdlmab ravimite, meditsiiniseadmete voi inimpéritolu materjalist
preparaatide kasutamist, teevad pidevad asutused ja direktiivi 2001/83/EU, miruse
(EU) nr 726/2004, miiruse (EL) 2017/745, mairuse (EL) 2017/746 ja méiruse (EL)
2024/1938 nduete rakendamise eest vastutavad asutused koostood, et kiesoleva
direktiivi rakendamise eest vastutavad padevad asutused saaksid tagada kdesolevas
direktiivis satestatud normide jargimise ning elundite hankimist, jaotamist ja siirdamist
reguleerivate riigisiseste sitete jairgimise ning vahetada kliiniliste tulemuste andmeid,
teavet jarelevalve ja kontrollide kohta v3i mis tahes muude kiisimuste kohta, mis
mdjutavad elundite kvaliteeti vdi siirdamise v3i autoloogse kasutuse ohutust voi
tulemuslikkust, ilma et see piiraks kohaldatavate andmekaitse- ja

konfidentsiaalsussétete kohaldamist.

Liikmesriigid teatavad liksteisele ja komisjonile elunditédtlemismeetodid, mis on
kiesoleva artikli kohaselt nende territooriumil lubatud. Komisjon loob platvormi sellise

teabevahetuse hdlbustamiseks.
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12.

Komisjon voib koostdos padevate asutustega kehtestada suunised kasulikkuse ja riski
hindamise metoodika kohta, sealhulgas korge riskitasemega elunditodtlemismeetodite

kindlaksmééramise ja kliiniliste tulemuste jdlgimise kava kohta.

Komisjon vdib kooskdlas artikli 30 16ikes 2 osutatud menetlusega votta vastu
rakendusakte, milles sétestatakse, kui see on vajalik elundite kvaliteedi ja ohutuse
korgete standardite tagamiseks piiriiilesel siirdamisel, kasulikkuse ja riski hindamise
metoodikaga seotud miinimumnoduded, sealhulgas korge riskitasemega
elunditootlemismeetodite kindlaksmadramise ja kliiniliste tulemuste jdlgimise kava

kohta.

* Buroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiiv 2001/83/EU
inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate iihenduse eeskirjade kohta (EUT

L 311, 28.11.2001, 1k 67, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).

** Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mirtsi 2004. aasta mairus (EU) nr 726/2004,

milles sétestatakse liidu kord inimtervishoius kasutatavate ravimite miitigilubade

andmise ja jirelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa Ravimiamet (ELT L 136,

30.4.2004, 1k 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/0j).
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*#* Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta madrus (EL) 2017/745, milles
kisitletakse meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, miérust
(EU) nr 178/2002 ja miirust (EU) nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks
ndukogu direktiivid 90/385/EMU ja 93/42/EMU (ELT L 117, 5.5.2017, 1k 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

*#%* Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13. juuni 2024. aasta méérus (EL) 2024/1938,
milles késitletakse inimkasutuseks ettendhtud inimpéritolu materjali kvaliteedi- ja
ohutusstandardeid ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiivid 2002/98/EU ja
2004/23/EU (ELT L, 2024/1938, 17.7.2024, ELI:
http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1938/0j).

##%:%% Eyroopa Parlamendi ja ndukogu 13. novembri 2007. aasta miirus (EU)

nr 1394/2007 uudsete ravimite ning direktiivi 2001/83/EU ja miiruse (EU) nr 726/2004
muutmise kohta (ELT L 324, 10.12.2007, 1k 121-137, ELI:
http://data.europa.cu/eli/reg/2007/1394/0j).

*asckx* Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta méérus (EL) 2017/746 in
vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv
98/79/EU ja komisjoni otsus 2010/227/EL (ELT L 117, 5.5.2017, 1k 176-332, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j).*
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3a) Artikli 11 15ige 1 asendatakse jargmisega:

»1)

Liikmesriigid tagavad, et luuakse teavitussiisteem, mis voimaldab esitada, uurida,
registreerida ja edastada asjakohast ning vajalikku teavet tosistest korvalekalletest, mis
voivad mojutada elundite kvaliteeti ja ohutust ning millel voib olla seos elundite
uurimise, kirjeldamise, hankimise, td6tlemise ja transpordiga, samuti siirdamise voi
autoloogse kasutuse ajal voi selle jirel tdheldatud mis tahes raskest korvaltoimest, mis

voib olla nende tegevustega seotud.*

3b) Artikli 16 esimese 10igu esimeses lauses asendatakse sonad ,,kdigi elundi annetamise ja

siirdamisega seotud toimingute* jairgmisega:

,,k0igi elundi annetamise ja siirdamisega seotud toimingute ning elundite tootlemise®.
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3c) Lisatakse artikkel 16a:
,Artikkel 16a
Isikuandmete kasutamine elundisiirdamise valdkonnas avalikes huvides
Liikmesriigid tagavad, et elundite annetamise ja siirdamise ning to6tlemise kdigus kogutud
isikuandmeid, sealhulgas tervise- ja geneetilisi andmeid, voib to66delda muudel eesmirkidel
kui need, milleks andmed algselt koguti, kui see on vajalik:
1.  ettagada patsiendi ohutus ning inimelundite ja tervishoiu kdrged kvaliteedi- ja
ohutusstandardid; voi
2. andmete piiriiileseks jagamiseks liidus, et toetada siirdamistulemuste analiitisimist
suuremates patsiendikohortides.
Sellist isikuandmete to6tlemist peetakse rahvatervise valdkonnas avalikes huvides olevaks.*
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4)

Lisa B osasse lisatakse jargmine kirje:
,,JOOtlemine

Elundi suhtes kohaldatavad tootlemisetapid, mille eesmérk on sédilitada voi parandada elundi
toimimist voi muuta selle omadusi, nditeks immunoloogilist sobivust enne siirdamist voi
autoloogse kasutuse ajal, ning mis vdivad mdjutada elundi kvaliteeti ja ohutust, sealhulgas
eelkdige, kuid mitte ainult, ravimite, meditsiiniseadmete voi inimpéritolu materjalist

preparaatide ja kirurgia sdilitamine ja kasutamine.“

Artikkel 3

Ulevotmine

Liikmesriigid votavad vastu ja avaldavad kédesoleva direktiivi jargimiseks vajalikud digus- ja
haldusnormid hiljemalt [36 kuud pérast joustumise kuupédeva]. Nad edastavad konealuste

normide teksti viivitamata komisjonile.

Kui liikkmesriigid need normid vastu votavad, lisavad nad nende ametlikul avaldamisel
nendesse vO1 nende juurde viite kdesolevale direktiivile. Sellise viitamise viisi ndevad ette

litkmesriigid.

Liikmesriigid edastavad komisjonile kdesoleva direktiiviga reguleeritavas valdkonnas nende

poolt vastu voetud pdhiliste normide teksti.
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Artikkel 4

Joustumine

Kéesolev direktiiv joustub kahekiimnendal péeval pirast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Artikkel 5

Adressaadid

Kéesolev direktiiv on adresseeritud litkmesriikidele.

Strasbourg,

Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel

president eesistuja
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