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NOTA

Od: Sekretariat Generalny Rady

Do: Rada

Dotyczy: Whiosek dotyczgcy DYREKTYWY PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO

| RADY zmieniajgcej dyrektywy 2001/18/WE i 2010/53/UE w odniesieniu
do wprowadzania do obrotu mikroorganizméw zmodyfikowanych
genetycznie i przetwarzania narzgdow

— Podejscie ogodlne

I. WPROWADZENIE

1. 16 grudnia 2025 r. Komisja przedtozyta Radzie wniosek dotyczacy dyrektywy Parlamentu
Europejskiego 1 Rady zmieniajacej dyrektywy 2001/18/WE 1 2010/53/UE w odniesieniu do
wprowadzania do obrotu mikroorganizmow zmodyfikowanych genetycznie 1 przetwarzania
narzagdow'. Wniosek ten byt czescig szerszego pakietu zdrowotnego i towarzyszy
rozporzadzeniu w sprawie europejskiego aktu w sprawie biotechnologii. Wniosek zostatl
przedtozony bez oceny skutkdw, ale 26 maja 2026 r. opublikowano dokument roboczy stuzb

Komisji? podsumowujacy dowody na poparcie wniosku ustawodawczego.

! Dok. 17103/25
2 Dok. 9833/26 + ADD1
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2. Proponowana dyrektywa wprowadza ukierunkowane zmiany do dwoch dyrektyw
sektorowych w celu osiggnigcia skuteczniejszego procesu regulacyjnego dotyczacego
mikroorganizméw zmodyfikowanych genetycznie (GMM), w tym w zakresie przyspieszonej
procedury w odniesieniu do niektorych GMM, oraz w celu aktualizacji przepisow z mysla
0 zapewnieniu bezpieczenstwa i jakosci przy przeszczepianiu narzadow, z uwzglednieniem
najnowszych osiggnie¢ naukowych i klinicznych. Zmiany te wynikajg z innowacji
zwigzanych z przetwarzaniem narzadow, umozliwiajacych wydhluzenie przedziatu czasowego

miedzy pobraniem narzadu a jego przeszczepieniem.

3.  Podstawa projektu dyrektywy jest art. 114 i art. 168 ust. 4 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej (TFUE) (zwykta procedura ustawodawcza).

4.  Opinia_Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego w sprawie wniosku zostata

przyjeta 18 marca 2026 r.3, natomiast Komitet Regionow postanowit nie wydawa¢ opinii

W sprawie wniosku.

5. Izba Deputowanych Wtoch zglosita pozytywna oceng, wyrazajac jednoczesnie watpliwosci

dotyczace uprawnien Komisji. Senat Rumunii przedstawit opinig, w ktorej zasadniczo popart
cele wniosku, ale wyrazit watpliwosci dotyczace proporcjonalnosci w odniesieniu do

proponowanych zmian w dyrektywie 2010/53/UE. Parlament Szwecji przedtozyt uzasadniong

opini¢, w ktorej wyrazit zastrzezenia dotyczace pomocniczosci w odniesieniu do
proponowanych zmian w dyrektywie 2010/53/UE 1 zakwestionowal ich warto$¢ dodana.

Europejski Inspektor Ochrony Danych wydat opini¢ 27 maja 2026 r.4

6. Grupa Robocza ds. Produktéw Farmaceutycznych 1 Wyrobdéw Medycznych omawiata

wniosek na posiedzeniach: 10 lutego, 5—6 marca, 15-16 kwietnia, 8 maja i 22 maja i w duzej

mierze uzgodnita tekst znajdujacy si¢ w zatgczniku do niniejszej noty.

7. W Parlamencie Europejskim komisjami przedmiotowo wiasciwymi sa Komisja Zdrowia

Publicznego (SANT) oraz Komisja Ochrony Srodowiska Naturalnego, Klimatu
i Bezpieczenstwa Zywnosci (ENVI). Na sprawozdawcow wyznaczono posta do PE Adama

Jarubasa (PPE, PL) i postank¢ do PE Mart¢ Temido (S&D, PT).

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

STAN PRAC

Prezydencja cypryjska zorganizowata dwa posiedzenia grupy roboczej poswigcone

przedstawieniu wniosku i ustosunkowaniu si¢ do konkretnych uwag i pytan delegacji.
Nastepnie prezydencja przedstawita grupie roboczej trzy wersje tekstu kompromisowego,
stanowigce odpowiedz na prosby delegacji i zorientowane migdzy innymi na poprawe
jasnosci przepisoOw, ograniczenie i okreslenie uprawnien oraz dostosowanie przepisow

do odpowiedniego prawodawstwa Unii.

Podczas analizy zajmowano si¢ nastepujacymi kluczowymi kwestiami i wprowadzono
nastepujace dostosowania (wymienione odniesienia odzwierciedlajag numeracje

W proponowanej rewizji tekstu):

W artykule 1 (zmiany w dyrektywie 2001/18/WE):

wyjasnienie i doprecyzowanie proponowanej nowej definicji statusu uznanego
domniemania bezpieczenstwa (nowy tekst w art. 2 dyrektywy 2001/18/WE);

rozwinigcie informacji na temat dostosowania wymagan dotyczacych informacji

1 przewidzianych uprawnien (art. 24b);

utrzymanie ograniczenia czasowego dla pierwszego zezwolenia, ktore moze by¢ nastepnie
odnowione na czas nieokreslony, przy czym dodano mozliwos$¢ ograniczenia waznos$ci
odnowionego zezwolenia z uzasadnionych wzgledow (art. 24c);

dostosowanie przepisOw dotyczacych metod analitycznych; umozliwienie wlasciwym
organom zwracania si¢ do krajowych laboratoriéw referencyjnych o wsparcie (art. 24d);
dostosowanie terminologii — zmiana z ,,GMM niskiego ryzyka” na ,,GMM kwalifikujace
si¢ do zastosowania procedury przyspieszonej”, aby zapewni¢ bardziej rzeczowy opis;
dostosowanie opisu tej kategorii GMM w celu zapewnienia jasnosci; przeglad uprawnien
w celu lepszego okreslenia 1 doprecyzowania przepisow, ktore moga zosta¢ zmienione

w drodze aktow delegowanych (art. 24e);

9805/26
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- okreslenie roli i kompetencji wtasciwych organéw w odniesieniu do wymogow
dotyczacych monitorowania (art. 24f) 1 przewidzenie aktu wykonawczego w sprawie
wymogow informacyjnych w przypadku gdy zgtaszajacy proponuje, aby nie przedktadaé
planu monitorowania (art. 24f i art. 24g ust. 1 lit. ba));

- dodanie przepisu dotyczacego wskazowek w celu wsparcia zglaszajacych (art. 24h);

- wujeciu ogdlnym: dostosowanie do terminologii stosowanej w rozporzadzeniu w sprawie
nowych technik genomowych, niedawno uzgodnionym przez wspoétprawodawcow
i przyjetym przez Rade’ oraz bardziej szczegdtowy tekst w celu doprecyzowania

przepisOw z mysla o wsparciu ich wdrozenia.

W artykule 2 (zmiany w dyrektywie 2010/53/WE):

- kolejne zmiany zakresu dyrektywy w celu wyjasnienia znaczenia dostosowan w zakresie
scenariusza przewidujacego zastosowanie autologiczne i doprecyzowanie zwigzku miedzy
dyrektywa 2010/53/UE a innymi odpowiednimi ramami prawnymi (zmiana
art. 2 dyrektywy 2010/53/UE);

- dodanie szeregu nowych definicji, w tym definicji ,,zastosowania autologicznego”,
dostosowanie istniejagcej definicji ,,narzadu”, dostosowanie proponowanej nowej definicji
»przetwarzania” oraz usunig¢cie proponowanego dostosowania definicji ,,przeszczepienia”
z mysla o poprawie jasnosci przepisoOw i dostosowaniu do innych aktow prawnych Unii
(zmiana art. 3 1 czgsci B zatgcznika do dyrektywy 2010/53/UE);

- dostosowanie przepisow w kilku przypadkach w zwigzku z dodaniem nowej definicji
»przetwarzania” oraz doprecyzowania, ktore przepisy maja zastosowanie do
,Zastosowania autologicznego” narzadows;

- bardziej szczegdtowy opis oceny stosunku korzysci do ryzyka, ktorg nalezy
przeprowadzi¢ przed wprowadzeniem nowej metody przetwarzania narzadow,
powigzanego monitorowania wynikow klinicznych oraz wprowadzenie rozgraniczenia
wzgledem innych odpowiednich ram prawnych w tym konteks$cie (art. 6a ust. 1, la, 2,

2a, 2b);

5 Dok. 17037/1/25 REV1
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- podkreslenie kompetencji i roli organdéw i stuzb krajowych w udzielaniu pozwolen
dotyczacych metod przetwarzania narzadow (art. 6a ust. 2¢), zapewnianiu leczenia
1 ciggtosci opieki w szczegolnych sytuacjach klinicznych (art. 6a ust. 2d), ustanowienie
wylaczen w odniesieniu do ugruntowanych krajowych metod przetwarzania (art. 6a
ust. 3a), z uwzglednieniem réwniez elementow wniosku Komisji przedstawionych
wust. 91 10;

- dodanie dalszych szczegdétowych informacji na temat odstepstw dotyczacych oceny
stosunku korzysci do ryzyka, planow monitorowania wynikow klinicznych oraz
uprzedniego udzielenia pozwolenia w odniesieniu do metod przetwarzania narzadoéw
w $wietle innych odpowiednich ram prawnych, przy jednoczesnym zapewnieniu
wspotpracy z wlasciwymi organami odpowiedzialnymi za wdrazanie dyrektywy
(art. 6a ust. 3b);

- dostosowanie terminologii opisujacej obowiazki panstw cztonkowskich w zakresie
technologii przetwarzania, ktore wigzg si¢ ze stosowaniem produktéw leczniczych,
wyrobow medycznych lub preparatow SoHO, tak aby uwzgledni¢ réznice w strukturach
krajowych (art. 6a ust. 4, 6 1 7) oraz w zakresie wspolpracy miedzy organami (art. 6a
ust. 8);

- zmiana przepiséw dotyczacych publikacji i przekazywania informacji na temat
zatwierdzonych metod przetwarzania narzagdow (art. 6a ust. 11);

- zmiana przepisOw dotyczacych wytycznych 1 powigzanych aktow wykonawczych
w zakresie: oceny stosunku korzySci do ryzyka, identyfikacji metod wysokiego ryzyka
dotyczacych przetwarzania narzadéw oraz monitorowania wynikow klinicznych w celu
zapewnienia jasniejszych ram dla tych aktow wykonawczych 1 wspotpracy miedzy
Komisjg a panstwami cztonkowskimi (art. 6a ust. 12 — taczacy elementy wniosku Komisji
przedstawione w ust. 51 12);

- dodanie art. 16a dotyczacego wykorzystywania danych osobowych ze wzgledu na interes
publiczny w dziedzinie przeszczepiania narzadows;

- wujeciu ogdlnym: dostosowanie do terminologii stosowanej w innych odpowiednich
aktach prawnych Unii, zapewnienie dodatkowych szczegotdéw i reorganizacja elementéw

tekstu w celu wyjasnienia przepisOw z mys$lg o wsparciu wdrazania.

10. Ponadto termin transpozycji zmieniono z 24 miesiecy na 36 miesigcy (art. 3).

11.  Zmieniono tekst w niektorych motywach lub dodano motywy w celu przedstawienia

wyjasnien odpowiadajacych artykutom.
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12. Na posiedzeniu 5 czerwca 2026 r. Komitet Statych Przedstawicieli (cze$¢ 1) przeanalizowat

tekst kompromisowy i uzgodnil, ze zwrdci si¢ do Rady o wypracowanie podejscia ogdlnego®.

13. Prezydencja uwaza, ze przedstawiony w zataczniku kompromisowy tekst stanowi adekwatng
odpowiedz na wyrazone przez delegacje zastrzezenia, jest wywazony i odzwierciedla wspolne

stanowisko Rady.

III. Podsumowanie

14. Rada jest proszona o wypracowanie podczas posiedzenia 16 czerwca 2026 r. podejécia
og6lnego do tekstu w brzmieniu zawartym w zataczniku do niniejszego dokumentu. Podejscie
ogolne bedzie stanowi¢ mandat Rady do przyszlych negocjacji z Parlamentem Europejskim

w ramach zwyklej procedury ustawodawczej.

6 9527/26 + COR1
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ZALACZNIK

2025/0405 (COD)

Projekt

DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

zmieniajaca dyrektywy 2001/18/WE i 2010/53/UE w odniesieniu do wprowadzania do obrotu

mikroorganizméw zmodyfikowanych genetycznie i przetwarzania narzadow

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegolnosci jego art. 114 i art. 168

ust. 4,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,
uwzgledniajagc opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego!,
po konsultacji z Komitetem Regionow,

stanowigc zgodnie ze zwykla procedura ustawodawcza,

1 DzU.C[...]z[...],s. [...]
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a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Rozporzadzenie (UE).../... [europejski akt w sprawie biotechnologii] ustanawia ramy
stuzace zwigkszeniu konkurencyjnos$ci sektora biotechnologii zdrowotnej w Unii, od badan
1 rozwoju po terminowe wprowadzanie do obrotu w Unii i opracowywanie innowacji
1 produktoéw biotechnologicznych, przy jednoczesnym zapewnieniu wysokich standardow
ochrony zdrowia ludzkiego, bezpieczenstwa pacjentow i zdrowia zwierzat, Srodowiska,
etyki, jakosci produktow, bezpieczenstwa zywnosci 1 pasz oraz bioasekuracji. Do celow
tego rozporzadzenia biotechnologia zdrowotna oznacza stosowanie biotechnologii w celu
promowania, ochrony lub przywracania zdrowia ludzkiego oraz zastosowania
biotechnologiczne istotne dla zdrowia zwierzat, zdrowia roslin, weterynaryjnej ochrony
zdrowia publicznego oraz bezpieczenstwa zywnosci 1 paszy w zakresie, w jakim obszary
te bezposrednio lub posrednio przyczyniaja si¢ do ochrony zdrowia ludzkiego i s zgodne
z celami Unii w zakresie zdrowia publicznego okreslonymi w art. 168 Traktatu

o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE).

9805/26 8
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(2) Biorgc pod uwage, ze cele dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE?
i dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/53/UE? s $cile powigzane z celami
rozporzadzenia (UE).../... [europejski akt w sprawie biotechnologii], oraz biorac pod
uwagge, ze od czasu przyjecia tych dyrektyw nastgpit znaczny postep w dziedzinie
biotechnologii, nalezy dostosowac je do nowych realiéw technologicznych oraz zapewnic¢
spojnos¢ z celami i przepisami ustanowionymi w rozporzadzeniu (UE).../... [europejski akt
w sprawie biotechnologii]. Niniejsza dyrektywa ma na celu poprawg funkcjonowania
rynku wewnetrznego w odniesieniu do mikroorganizmow zmodyfikowanych genetycznie
(GMM), przy jednoczesnym utrzymaniu wysokiego poziomu bezpieczenstwa dla zdrowia
ludzkiego, zdrowia zwierzat i dla §rodowiska; ma takze na celu okreslenie wysokich norm
jakosci 1 bezpieczenstwa metod przetwarzania narzadéw. Powinno si¢ to odbywac z mysla
0 poprawie spojnosci, jasnosci prawa i adekwatno$ci unijnych ram prawnych dotyczacych
biotechnologii, a wreszcie w celu zapewnienia obywatelom Unii dostgpnosci bezpiecznych
1 wysokiej jakosci metod terapeutycznych i innych produktow. W odniesieniu do
art. 114 TFUE niniejsza dyrektywa wprowadza przepisy szczegdtowe majace zastosowanie
do wprowadzania do obrotu GMM. W odniesieniu do art. 168 ust. 4 TFUE niniejsza
dyrektywa ustanawia wspdlne podejscie odnosnie do zatwierdzania przez wlasciwe organy

metod przetwarzania narzagdow.

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r.

w sprawie zamierzonego uwalniania do §rodowiska organizméw zmodyfikowanych
genetycznie 1 uchylajaca dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz.U. L 106 z 17.4.2001, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego 1 Rady 2010/53/UE z dnia 7 lipca 2010 r. w sprawie
norm jakosci 1 bezpieczenstwa narzadow ludzkich przeznaczonych do przeszczepienia
(Dz.U. L 207 2 6.8.2010, s. 14, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/53/0j).
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3)

(4)

GMM, takie jak bakterie, glony, grzyby i wirusy, w charakterze lub w sktadzie produktéw
do zastosowan innych niz zywnos¢ i pasza, podlegaja dyrektywie 2001/18/WE. Od czasu
przyjecia tej dyrektywy poczyniono znaczne postepy w dziedzinie biotechnologii i GMM
moga by¢ obecnie wykorzystywane na przyktad jako bionawozy, biostymulatory, srodki
kontroli biologicznej a takze do celéw bioremediacji, oczyszczania Sciekdw, biogdrnictwa
1 biotlugowania, co przynosi korzysci w szeroko rozumianym sektorze rolno-spozywczym,

przemystowym i srodowiskowym.

W dniu 19 czerwca 2024 r. na podstawie mandatu udzielonego przez Komisje¢ Europejski
Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (,,Urzad”) przyjal opinie w sprawie zastosowania
nowych osiggnie¢ w biotechnologii do mikroorganizmow*. Urzad stwierdzit, ze mozliwe
zagrozenia wigza si¢ z wprowadzonymi zmianami, niezaleznie od zastosowanej metody,
oraz ze ocena ryzyka powinna opiera¢ si¢ na wtasciwos$ciach produktu zawierajacego
mikroorganizmy lub sktadajacego si¢ z nich. Urzad stwierdzit rowniez, ze w przypadku
niektorych GMM potrzeba bedzie mniej wymogow dotyczacych oceny ryzyka

w poroéwnaniu z wymogami majacymi zastosowanie do GMO w ujeciu ogdlnym.
Ponadto Urzad uznat, ze w przypadku niektorych GMM mozna odstapi¢ od konieczno$ci
monitorowania srodowiska po wprowadzeniu do obrotu na podstawie oceny ryzyka dla

srodowiska.

Panel EFSA ds. GMO (panel EFSA ds. organizméw modyfikowanych genetycznie),

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). Nowe osiggni¢cia w biotechnologii majace zastosowanie
do mikroorganizmow. Dziennik EFSA, 22(7), e8895;
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8895

9805/26
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(5) Dyrektywa 2001/18/WE zostata opracowana przede wszystkim z mys$la o roslinach
zmodyfikowanych genetycznie uzyskiwanych za pomocg niektérych ugruntowanych
technik genomowych, w szczegolnosci technik, ktore wprowadzajg do organizmu materiat
genetyczny pochodzacy od gatunkow niezdolnych do krzyzowania (transgeneza).

W zwiazku z tym oraz biorgc pod uwage wnioski Urzedu dotyczace GMM, a takze
wiasciwosci biologiczne, mozliwosci 1 potencjalne zastosowania GMM, ktore znaczaco
roznig si¢ od wlasciwosci, mozliwosci 1 potencjalnych zastosowan roslin, dyrektywe
2001/18/WE nalezy dostosowac¢ do specyfiki GMM. Ma to na celu umozliwienie wejscia
na rynek innowacyjnym produktom, zanim stang si¢ przestarzate, oraz bez
nieproporcjonalnych kosztow udzielania pozwolen, przy jednoczesnym utrzymaniu
wysokiego poziomu bezpieczenstwa dla zdrowia ludzkiego, zdrowia zwierzat i dla

srodowiska.

(6) Z tego powodu nalezy zmieni¢ dyrektywe 2001/18/WE, aby wprowadzi¢ przepisy
szczegotowe majace zastosowanie do wprowadzania do obrotu GMM, aby stworzy¢
zindywidualizowane, skuteczniejsze i sprawniejsze ramy prawne, a zarazem utrzymac
wysoki poziom bezpieczenstwa dla zdrowia ludzkiego, zdrowia zwierzat i1 dla sSrodowiska.
Biorac pod uwage, ze mozliwe zagrozenia wigza si¢ ze zmianami wprowadzonymi do
genomu mikroorganizmu niezaleznie od zastosowanej metody oraz ze mikroorganizmy
sg czgsto modyfikowane za pomocg kombinacji réznych technik, w tym zaréwno
ugruntowanych, jak i nowych technik genomowych?®, przepisy te powinny obejmowac

GMM w ujeciu ogdlnym, bez koncentrowania si¢ na konkretnych technikach.

Parisi, C., Rodriguez-Cerezo, E., ,,Current and future market applications of new genomic
techniques” [Obecne 1 przyszte zastosowania rynkowe nowych technik genomowych],
EUR 30589 EN, Urzad Publikacji Unii Europejskiej, Luksemburg, 2021, ISBN 978-92-76-
30206-3, doi:10.2760/02472, JRC123830.
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(7

(8)

Do celéw dyrektywy 2001/18/WE definicje ,,mikroorganizmu” i ,,GMM” powinny opieraé
sie na definicjach zawartych w dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/41/WE®
z wytaczeniem komorek zwierzecych i ro§linnych w kulturach. W celu zapewnienia, aby
ogolne ramy majace zastosowanie do GMO pozostaty spdjne, komoérki zwierzece 1 roslinne
powinny podlega¢ tym samym przepisom, niezaleznie od tego, czy znajdujg si¢

w kulturach, czy nie, lub czy sg zawarte w catych organizmach. Przepisy szczegotowe
powinny zatem obejmowac wylgcznie mikroorganizmy w sensie biologicznym, w tym
grupy taksonomiczne Archaea i Bacteria, gatunki jednokomorkowe 1 odpowiednie etapy
zycia Protozoa, Chromista i Fungi, a takze grzyby strzepkowe i wirusy, z wylaczeniem

komorek zwierzecych i roslinnych w kulturach.

Aby odzwierciedli¢ szczegdlne wlasciwosci GMM, wymagania dotyczace informacji
okreslone w zalaczniku III do dyrektywy 2001/18/WE, ktore maja by¢ stosowane w ocenie
ryzyka dla §rodowiska, nalezy dostosowaé na podstawie dostepnych informacji i dowodoéw
w odniesieniu do GMM, przy jednoczesnym poszanowaniu zasad oceny ryzyka GMO dla
srodowiska naturalnego okreslonych w zataczniku II do tej dyrektywy. W celu dokonania
tych dostosowan nalezy zgodnie z art. 290 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskie;j
przekaza¢ Komisji uprawnienia do przyjmowania aktow w odniesieniu do zmiany

wymogow informacyjnych ustanowionych w zatgczniku III do dyrektywy 2001/18/WE.

6 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego 1 Rady 2009/41/WE z dnia 6 maja 2009 r.
W sprawie ograniczonego stosowania mikroorganizméw zmodyfikowanych genetycznie
(Dz.U. L 125 z21.5.2009, s. 75, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j).
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9) Ze wzgledu na zasadg proporcjonalnosci po pierwszym odnowieniu zezwolenie powinno
by¢ wazne przez czas nieokre§lony, chyba ze na podstawie oceny ryzyka dla srodowiska
1 informacji dost¢pnych na temat danego produktu w momencie odnowienia zostanie
podjeta inna decyzja. Wszelkie srodki niezbedne do ochrony zdrowia ludzkiego, zdrowia
zwierzat i srodowiska powinny by¢ nadal wprowadzane wowczas, gdy udzielone
zezwolenia nie spehniajg juz warunkow bezpieczenstwa okreslonych w dyrektywie
2001/18/WE, z uwzglednieniem nowych dostepnych informacji oraz postepu naukowego

1 technicznego.

(10) W dniu 2 pazdziernika 2025 r. grupa robocza ds. nowych technik mutagenezy Europejskiej
Sieci Laboratoriow GMO (ENGL) opublikowata sprawozdanie dotyczace mozliwosci
analitycznych 1 wyzwan zwigzanych z wykrywaniem mikroorganizméow
zmodyfikowanych przy uzyciu nowych technik genomowych, w ktérym stwierdzita, ze
badania analityczne nie sg wykonalne w przypadku niektorych GMM uzyskanych za
pomocg tych technik, zwlaszcza w konteksScie standardowej kontroli laboratoryjne;j”.

W zwiazku z tym w przypadkach, w ktorych nie jest mozliwe zapewnienie metody
analitycznej, ktora pozwoli identyfikowac 1 okresla¢ ilosciowo GMM jako takie lub

w sktadzie danych produktow, jezeli zglaszajacy nalezycie to uzasadni, uzgodnienia
w zakresie spelnienia wymagan dotyczacych efektywnosci metody analitycznej nalezy

dostosowa¢ w drodze aktow wykonawczych.

7 Sowa, S., Broothaerts, W., Burns, M., De Loose, M., Debode, F. i in., ,,Detection of
microorganisms, obtained by new genomic techniques, in food and feed products
’[Wykrywanie mikroorganizmoéw uzyskanych dzieki nowym technikom genomowym
w produktach spozywczych i paszowych], Urzad Publikacji Unii Europejskiej, Luksemburg,
2025, https://data.europa.eu/doi/10.2760/1846532, JRC143597.
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(1)

Ponadto w odniesieniu do niektérych GMM Urzad stwierdzil, ze do oceny ryzyka
potrzebna bedzie mniejsza liczba wymogdow dotyczacych danych?, i przedstawit pewne
kryteria identyfikacji tych GMM?®. W zwiazku z tym w dyrektywie 2001/18/WE nalezy

w odniesieniu do niektorych GMM (zwanych dalej ,,GMM kwalifikujacymi si¢ do
zastosowania procedury przyspieszonej”) ustanowi¢ procedure przyspieszona, ktora bedzie
proporcjonalna do ryzyka, jakie te GMM stwarzaja, i bedzie uwzgledniata dostgpne na ich
temat informacje. W przypadku tych GMM do przeprowadzenia oceny ryzyka dla
srodowiska wystarczajace powinny by¢ obnizone wymogi dotyczace danych, przy
jednoczesnym utrzymaniu wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego, zdrowia
zwierzat i srodowiska. Takie dostosowanie powinno prowadzi¢ do skrocenia czasu
wprowadzania na rynek GMM kwalifikujacych si¢ do zastosowania procedury

przyspieszonej i umozliwi¢ innowacje bez obnizania norm bezpieczenstwa.

Panel EFSA ds. GMO (panel EFSA ds. organizméw modyfikowanych genetycznie),
Mullins, E., Bresson, J.-L., Dewhurst, I. 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). Nowe osiggni¢cia w biotechnologii majgce zastosowanie
do mikroorganizmow. Dziennik EFSA, 22(7), e8895;
https://doi.org/10.2903/;.efsa.2024.8895

Komitet Naukowy EFSA, 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., 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). Wytyczne dotyczace charakterystyki mikroorganizmow na potrzeby oceny ryzyka
zwigzanego z produktami stosowanymi w tancuchu zywnosciowym. Dziennik EFSA,
23(11), €9705. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9705
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(12)

(12a)

W szczeg6lnosci konieczne jest ustanowienie kryteriow okreslania GMM kwalifikujacych
si¢ do zastosowania procedury przyspieszonej. Takie GMM powinny by¢ dobrze
scharakteryzowane pod wzglgdem taksonomicznym i molekularnym, z uwzglednieniem
ich tozsamosci taksonomicznej, sekwencji genomu i1 podstawowych wtasciwosci
biologicznych, powinny przestrzega¢ ogélnych norm bezpieczenstwa zawartych

w sformutowanej przez Urzad koncepcji statusu uznanego domniemania bezpieczenstwa
(zwanego dalej ,,QPS”)!Y i nie powinny wigzac¢ si¢ z wprowadzeniem genéw budzacych

obawy lub powstaniem takich gendw w wyniku modyfikacji genetyczne;.

Podejscie oparte na QPS jest stosowane przez Urzad od 2007 r. z mysla o utatwieniu
przeprowadzenia —w drodze uproszczonej oceny szczepdéw drobnoustrojow nalezacych
do niektorych jednostek taksonomicznych — oceny bezpieczenstwa w odniesieniu do
dokumentacji dotaczanej do wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Wigze si¢
to z wstepng oceng tozsamosci taksonomicznej mikroorganizmu, dotyczacego go zasobu
wiedzy oraz potencjalnych obaw dotyczacych bezpieczenstwa w odniesieniu do zdrowia
ludzkiego, zdrowia zwierzat i do Srodowiska. Ocen¢ QPS przeprowadza si¢ oddzielnie

1 niezaleznie od oceny ryzyka w odniesieniu do wnioskdw o pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu produktéw. Ma to by¢ wsparciem ogolnej oceny ryzyka, a nie jej zastgpieniem.
W tym wzgledzie stosowanie QPS utatwia zharmonizowane i ogdlne podejscie do czgsci
oceny bezpieczenstwa dotyczacej mikroorganizméw w Unii. Ponadto wykaz zalecanych
mikrobiologicznych czynnikow o statusie QPS jest okresowo aktualizowany, rowniez

w celu oceny adekwatnosci ustalenia nowych jednostek taksonomicznych.

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

(12¢)

Koncepcja QPS powinna by¢ stosowana w celu usprawnienia oceny ryzyka dla srodowiska
niektorych GMM nalezacych do jednostki taksonomicznej, w przypadku ktorej w ramach
jej oceny QPS wykluczono uprzednio szczegolne obawy dotyczace bezpieczenstwa

w oparciu o wiedze naukowg 1 histori¢ stosowania. W takim przypadku obawy dotyczace
bezpieczenstwa nie wymagaja ponownej oceny, a zgtaszajacy nie muszg ponownie
przedstawia¢ odpowiednich danych dotyczacych bezpieczenstwa. Wszelkie aspekty
nieuwzglednione w ocenie QPS, w szczegdlnosci w odniesieniu do potencjalnego ryzyka
zwigzanego z modyfikacja genetyczng lub konkretnymi zastosowaniami GMM, w dalszym
ciggu powinny by¢ przedmiotem oceny w konteks$cie oceny ryzyka dla srodowiska
dotyczacej danego GMM. W zwiazku z tym ocena QPS nie powinna zastepowac oceny
ryzyka dla srodowiska w odniesieniu do konkretnych aspektow GMM, ktdra pozostaje

w gestii wlasciwych organdow panstw cztonkowskich.

Geny budzace obawy nalezy rozumie¢ w szerokim znaczeniu, jako kazdy gen, ktory moze
powodowac szkody dla zdrowia ludzkiego, zdrowia zwierzat lub dla srodowiska, jezeli
nastapi jego ekspresja w GMM. W glosariuszu do wytycznych dotyczacych
charakterystyki mikroorganizméow!! za geny budzace obawy Urzad uznaje obecnie geny
znane z faktu przyczyniania si¢ do produkcji toksyn, szkodliwych metabolitow,
leczniczych srodkow przeciwdrobnoustrojowych, a takze geny nabyte warunkujace
opornos$¢ na lecznicze srodki przeciwdrobnoustrojowe oraz, w przypadku produktow
zawierajacych zywe mikroorganizmy, czynniki wirulencji. Ponadto za geny budzace
obawy nalezy uzna¢ wszelkie geny powstale w wyniku ponownej syntezy lub innych
zaawansowanych zastosowan biologii syntetycznej, ktore zapewniajg funkcje

niewystepujace dotychczas w przyrodzie.

11

Komitet Naukowy EFSA, 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., 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). Wytyczne dotyczace charakterystyki mikroorganizmow na potrzeby oceny ryzyka
zwigzanego z produktami stosowanymi w tancuchu zywnosciowym. Dziennik EFSA,
23(11), €9705; s. 22: https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9705.
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(13)

Chociaz podstawowe kryteria, jakie musza spelnia¢ GMM, aby kwalifikowa¢ si¢ do
zastosowania procedury przyspieszonej, powinny zosta¢ ustanowione w dyrektywie
2001/18/WE, w celu odzwierciedlenia szybkiego rozwoju wiedzy naukowej

1 technologicznej w tej dziedzinie, Komisja powinna by¢ zgodnie z art. 290 Traktatu

o funkcjonowaniu Unii Europejskiej uprawniona do uzupetniania dyrektywy 2001/18/WE
poprzez dalsze doprecyzowanie tych kryteriow, w szczegdlnosci poprzez okreslenie, przy
uwzglednieniu wytycznych Urzedu, kryterium genu budzacego obawy. Komisja powinna
by¢ rowniez uprawniona do dodawania dalszych tgcznych kryteriéw jedynie w zakresie,
jaki bedzie uzasadniony dostepnymi dowodami postepu wiedzy naukowej i postepu
technologicznego oraz do§wiadczeniami zdobytymi podczas uwalniania porownywalnych
mikroorganizméw. Ponadto Komisja powinna by¢ zgodnie z art. 290 Traktatu

o funkcjonowaniu Unii Europejskiej uprawniona do zmiany dyrektywy 2001/18/WE
poprzez dostosowanie wymogoéw dotyczacych danych koniecznych do oceny ryzyka dla
srodowiska w odniesieniu do GMM kwalifikujacych si¢ do zastosowania procedury
przyspieszonej w zakresie uzasadnionym ich charakterystyka, w tym poprzez okreslenie,
ktére dane nie sg konieczne ze wzgledu na ich zgodno$¢ z kryteriami kwalifikowalno$ci
do zastosowania procedury przyspieszonej. Ponadto komisja powinna by¢ uprawniona do
dostosowania procedury udzielania pozwolen, aby przewidzie¢ wykazanie kryteriow
kwalifikowalnosci, usprawni¢ niektore elementy proceduralne oraz przyspieszy¢ terminy,

aby uwzgledni¢ dostosowane wymogi w zakresie oceny ryzyka.
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(14)

(14a)

(14b)

Zgodnie z zaleceniami Urzedu'? oraz aby nie naktada¢ nieproporcjonalnych obcigzen
administracyjnych, GMM kwalifikujace si¢ do zastosowania procedury przyspieszonej

nie powinny podlega¢ obowigzkowi ustanowienia planu monitorowania srodowiska po
wprowadzeniu do obrotu, jezeli GMM nie budzg obaw, ktore uzasadniatyby
monitorowanie, takich jak posrednie, opdznione lub nieprzewidziane skutki dla zdrowia
ludzkiego, dla zdrowia zwierzat lub dla srodowiska. W zwiazku z tym wtasciwy organ
powinien mie¢ mozliwos$¢ niestosowania wymogu monitorowania skutkow dla srodowiska
po wprowadzeniu do obrotu w nalezycie uzasadnionych przypadkach, na podstawie
wynikoéw wszelkich uprzednich uwolnien, ustalen oceny ryzyka dla srodowiska,
charakterystyki GMM, wlasciwosci i skali jego przewidywanego zastosowania oraz

charakterystyki srodowiska, do ktérego ma nastapi¢ uwolnienie.

Nalezy wprowadzi¢ przepis, na podstawie ktérego Urzad bedzie przyjmowat wytyczne,
aby pomoc zgtaszajacym w przygotowaniu i przedstawieniu zgloszenia wprowadzenia do

obrotu GMM, w tym w odniesieniu do planu monitorowania skutkow srodowiskowych.

Szczegodlnie wazne jest, aby w czasie prac przygotowawczych oraz przed przyjeciem
aktow delegowanych Komisja prowadzila stosowne konsultacje, w tym na poziomie
ekspertow krajowych, oraz aby konsultacje te prowadzone byty zgodnie z zasadami

ustanowionymi w Porozumieniu mi¢dzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r.

w sprawie lepszego stanowienia prawa.

12 Panel EFSA ds. GMO (panel EFSA ds. organizméw modyfikowanych
genetycznie),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). Nowe osiaggni¢cia w biotechnologii
majace zastosowanie do mikroorganizméw. Dziennik EFSA, 22(7), e8895;
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8895
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(14c)

(15)

(16)

Unaczynione tkanki zlozone, takie jak dionie lub twarze, sa wyodrgbnionymi czg¢$ciami
ciata ludzkiego zawierajacymi skore, migsnie, kosci, $ciggna i naczynia, ktore w celu
przeszczepienia wymagaja chirurgicznego potaczenia naczyn krwionosnych oraz,

w stosownych przypadkach, nerwéw. Po przeszczepieniu zachowuja swoja strukture,
unaczynienie i zdolno$¢ do rozwijania funkcji fizjologicznych w znaczaco autonomicznym
stopniu. Dotyczg ich rowniez takie same ograniczenia czasowe, jak w przypadku
narzadow, poniewaz sg podatne na niedokrwienie, brak mozliwo$ci przechowywania oraz
koniecznos$¢ stosowania terapii immunosupresyjnej. W zwigzku z tym do celéw niniejsze;j

dyrektywy unaczynione tkanki ztozone nalezy uznawac za narzady.

Przetwarzanie, w tym konserwowanie, narzagdow ludzkich poza ciatem czlowieka jest
coraz czestsze 1 umozliwia wydtuzenie przedziatu czasowego miedzy pobraniem od dawcy

a przeszczepieniem biorcy.

Upowszechnienie tych metod przetwarzania pozwala nie tylko na wydajniejsza
organizacje¢, ale rowniez na poprawe statusu funkcjonalnego narzadow ludzkich

w wydhuzonym przedziale czasowym poza cialem cztowieka, co zwigksza mozliwosci
leczenia pacjentow znajdujacych si¢ na listach oczekujacych. Takie dzialania musza
podlegac¢ nadzorowi ze strony wtasciwych organdéw, aby zapewni¢ ich jakos¢,

zoptymalizowac skuteczno$¢ przeszczepow 1 chroni¢ zdrowie biorcow.
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(17) Aby zapewni¢ spojne i kompleksowe ramy prawne przez zapewnienie jasnosci wszystkim
zaangazowanym podmiotom, dyrektywa 2010/53/UE powinna obejmowac przetwarzanie
narzadow poza cialem cztowieka — do zastosowania allogenicznego albo autologicznego —
wykraczajace poza konserwowanie takich narzagdow. Celem przetwarzania powinno by¢
utrzymanie lub poprawa funkcjonowania lub zmiana wtasciwosci narzadu, bez zmiany
jego pierwotnych funkcji. Taka zmiana wiasciwos$ci narzadu moze obejmowac na przyktad
modyfikacje genetyczng narzadu w celu poprawy jego zgodnosci immunologicznej lub
podanie produktow leczniczych, aby zapobiec przeniesieniu choroby z dawcy na biorce.
Panstwa cztonkowskie powinny ustanowi¢ wymogi dotyczace zatwierdzania przez
wiasciwe organy nowych metod przetwarzania narzadoéw. Takie wymogi powinny
obejmowac zatwierdzanie w przypadkach, gdy w wyniku oceny stosunku korzysci do
ryzyka zostanie stwierdzone wysokie ryzyko dla jakosci narzadu oraz dla bezpieczenstwa
1 skuteczno$ci przeszczepienia lub zastosowania autologicznego, a takze plany
monitorowania wynikéw klinicznych, w przypadku gdy dostepne dowody naukowe

1 dane kliniczne sg niewystarczajace do przeprowadzenia kompleksowej oceny.

(17a)  Majac na uwadze zapewnienie usprawnionych procedur i unikniecie powielania, okreslone
w niniejszej dyrektywie wymogi dotyczace oceny stosunku korzysci do ryzyka, planow
monitorowania wynikoéw klinicznych oraz zatwierdzania nowych metod przetwarzania
narzadow nie powinny mie¢ zastosowania, w przypadku gdy metody te sa stosowane
w badaniu klinicznym, badaniu dziatania lub studium klinicznym nad SoHO,

w odniesieniu do ktérych udzielono — zgodnie z majacym zastosowanie prawodawstwem
Unii dotyczacym zdrowia — pozwolenia dla tego samego wskazania klinicznego

1 w zakresie objetym pozwoleniem. Podobnie, wymogi takie nie powinny miec¢
zastosowania, w przypadku gdy metody przetwarzania narzadow polegaja na zastosowaniu
produktu leczniczego, wyrobu medycznego lub preparatu SOHO zgodnie z warunkami
pozwolenia lub, w stosownych przypadkach, wynikami majacej zastosowanie procedury
oceny zgodnosci. Wiasciwe organy odpowiedzialne za wdrozenie przepiséw dyrektywy
2010/53/UE oraz prawa krajowego regulujacego pobieranie, alokacje i przeszczepianie
narzadow powinny by¢ rowniez informowanie przed udzieleniem pozwolenia na badania

kliniczne, tak by mogly zapewni¢ zgodno$¢ z tymi przepisami.
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(17b)

(17¢)

W celu zapewnienia spojnosci i skutecznej koordynacji migdzy organami dzialajacymi
na podstawie r6znych unijnych ram prawnych w dziedzinie zdrowia nalezy ustanowic¢
przepisy w celu sprecyzowania, ktore z metod stosowanych do przetwarzania narzgdow
poza ciatem czlowieka wchodzg w zakres unijnych ram legislacyjnych innych niz
dyrektywa 2010/53/UE, w szczeg6lnosci ram ustanowionych w dyrektywie 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady!'3, rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady'4, rozporzadzeniu (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego

i Rady, rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/74513,
rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 i rozporzadzeniu
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/193816, Nalezy zatem odpowiednio zmienié¢
dyrektywe 2010/53/UE. Przepisy niniejszej dyrektywy dotyczace przetwarzania narzadow
powinny mie¢ zastosowanie bez uszczerbku dla prawodawstwa unijnego dotyczacego

organizméw zmodyfikowanych genetycznie.

W odniesieniu do okreslonych w niniejszej dyrektywie przepisow dotyczacych
przetwarzania narzadéw nalezy przypomnie¢, ze ciato ludzkie 1 jego czesci jako

takie nie mogg by¢ przedmiotem korzysci finansowych.

13

14

15

16

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.

w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z28.11.2001, s. 67,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia

31 marca 2004 r. ustanawiajace wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla
produktow leczniczych stosowanych u ludzi 1 do celéw weterynaryjnych 1 nadzoru nad
nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekow (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/0j).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia

(WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw

Rady 90/385/EWG 1 93/42/EWG (Dz.U.L 117 25.5.2017, s. 1,

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

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2024/1938 z dnia

13 czerwca 2024 r. w sprawie norm jakoS$ci 1 bezpieczenstwa substancji pochodzenia
ludzkiego przeznaczonych do zastosowania u ludzi oraz uchylajace dyrektywy 2002/98/WE
12004/23/WE (Dz.U. L, 2024/1938, 17.7.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).
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(17d)

Aby zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego w dziedzinie dawstwa,
przeszczepiania i zastosowania autologicznego narzadow, panstwa cztonkowskie powinny
zapewnic, by dane osobowe, w tym dane dotyczace zdrowia 1 dane genetyczne, zebrane
w konteks$cie dawstwa, alokacji, przetwarzania i przeszczepiania narzagdow oraz dalszej
obserwacji mogly by¢ dalej przetwarzane ze wzgledu na interes publiczny w dziedzinie
zdrowia publicznego, w szczeg6lnosci w celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjentow

1 wysokich norm jakos$ci oraz bezpieczenstwa opieki zdrowotnej lub transgranicznej lub
transgranicznej wymiany danych w Unii, aby wspiera¢ analize¢ wynikéw przeszczepiania
1 zastosowania autologicznego na wickszych grupach pacjentéw. Takie przetwarzanie
uznaje si¢ za lezace w interesie publicznym w dziedzinie zdrowia publicznego.
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 ustanawia przepisy
majgce zastosowanie do takiego przetwarzania, z zastrzezeniem odpowiednich

zabezpieczen praw i wolnosci osob, ktorych dane dotycza.

(17e)  Aby utatwi¢ wdrozenie przepiséw niniejszej dyrektywy dotyczacych przetwarzania
narzadow, Komisja moze przyja¢ wytyczne dotyczace metodyki oceny stosunku korzysci
do ryzyka, identyfikacji metod wysokiego ryzyka dotyczacych przetwarzania narzadoéw
oraz planu monitorowania wynikow klinicznych.
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(18)

(19)

(19a)

W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wykonywania niniejszej dyrektywy nalezy
powierzy¢ Komisji uprawnienia wykonawcze. Uprawnienia te powinny obejmowac

w szczegolnosci dostosowane uzgodnienia w zakresie spelnienia wymagan dotyczacych
efektywnosci metody analitycznej oraz informacji uzupetniajacych, ktére nalezy
przedlozy¢ w celu wykazania spetienia kryteriow uznania GMM za kwalifikujace si¢ do
zastosowania procedury przyspieszonej — w odniesieniu do dyrektywy 2001/18/WE,

a takze ustanowienie minimalnych wymogdéw dotyczacych oceny stosunku ryzyka do
korzysci, identyfikacji metod wysokiego ryzyka dotyczacych przetwarzania narzadéw oraz
planu monitorowania wynikéw klinicznych, w przypadku gdy jest to konieczne do
utatwienia transgranicznej wymiany narzagdoéw — w odniesieniu do dyrektywy 2010/53/UE.
Te akty wykonawcze nalezy przyjmowac zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu

Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011"7.

Poniewaz cele niniejszej dyrektywy, w tym zapewnienie jasnosci prawa we wszystkich
panstwach cztonkowskich, nie moga zosta¢ osiggni¢te w sposodb wystarczajacy przez
panstwa cztonkowskie, natomiast ze wzgledu na rozmiary i skutki proponowanych dziatan
mozliwe jest ich lepsze osiagniecie na poziomie Unii, Unia moze przyjac¢ srodki zgodnie

z zasada pomocniczo$ci okreslong w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasada
proporcjonalno$ci okreslong w tym artykule niniejsza dyrektywa nie wykracza poza to, co

jest konieczne do osiggnigcia tych celow,

Zgodnie z art. 42 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2018/1725 skonsultowano si¢ z Europejskim
Inspektorem Ochrony Danych, ktory wydat opinie dnia 27 maja 2026 r.8

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:

17

18

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr 182/2011 z dnia

16 lutego 2011 r. ustanawiajace przepisy i zasady ogolne dotyczace trybu kontroli przez
panstwa cztonkowskie wykonywania uprawnien wykonawczych przez Komisj¢ (Dz.U. L 55
z28.2.2011, s. 13, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).

Dok. 9783/26.
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Artykut 1
Zmiany w dyrektywie 2001/18/WE

W dyrektywie 2001/18/WE wprowadza si¢ nast¢pujgce zmiany:

1) wart. 2 dodaje si¢ pkt 9, 101 11 w brzmieniu:

»9)

10)

11)

»mikroorganizm« oznacza mikroorganizm zdefiniowany w art. 2 lit. a) dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/41/WE*, z wyjatkiem komoérek zwierzecych

1 ro§linnych w kulturach;

»mikroorganizm zmodyfikowany genetycznie« lub »GMM« oznacza mikroorganizm
zmodyfikowany genetycznie zdefiniowany w art. 2 lit. b) dyrektywy 2009/41/WE,
z wyjatkiem zmodyfikowanych genetycznie komodrek zwierzecych i roslinnych

w kulturach;

»status uznanego domniemania bezpieczenstwa« oznacza status bezpieczenstwa
przyznany przez Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (zwany dale;
,Urzedem”) wybranym grupom mikroorganizmoéw na podstawie indywidualnej
dla kazdego przypadku oceny wstepnej dotyczacej ich tozsamosci taksonomicznej,
powigzanego zasobu wiedzy i potencjalnych obaw dotyczacych bezpieczenstwa

dla zdrowia ludzkiego, zdrowia zwierzat 1 dla srodowiska.

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego 1 Rady 2009/41/WE z dnia 6 maja 2009 r.
W sprawie ograniczonego stosowania mikroorganizmow zmodyfikowanych genetycznie

(Dz.U. L 125 2 21.5.2009, s. 75, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j);’;
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2)

3)

w czesci C po tytule ,, WPROWADZANIE DO OBROTU GMO W CHARAKTERZE LUB
W SKELADZIE PRODUKTOW?” dodaje si¢ tytut w brzmieniu:

»1YTUL I

PRZEPISY OGOLNE MAJACE ZASTOSOWANIE DO GMO W CHARAKTERZE LUB
W SKEADZIE PRODUKTOW?”;

po art. 24 dodaje si¢ tytut i art. 24a—24h w brzmieniu:
,TYTUL II

PRZEPISY SZCZEGOLOWE MAJACE ZASTOSOWANIE DO MIKROORGANIZMOW
ZMODYFIKOWANYCH GENETYCZNIE (GMM) W CHARAKTERZE LUB
W SKEADZIE PRODUKTOW

Artykul 24a
Przedmiot 1 status GMM

1. W niniejszym tytule ustanowiono szczegotowe przepisy dotyczace wprowadzania do
obrotu mikroorganizmoéw zmodyfikowanych genetycznie (GMM) w charakterze lub

w sktadzie produktow.

3. Ole niniejszy tytul nie stanowi inaczej, przepisy niniejszej dyrektywy majace
zastosowanie do GMO w charakterze lub w sktadzie produktow stosuje si¢ do GMM

w charakterze lub w sktadzie produktow.

9805/26
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Artykut 24b
Dostosowanie wymagan dotyczacych informacji

Wymagania dotyczace informacji w odniesieniu do powiadomien sg dostosowane do

charakterystyki GMM.

W tym celu Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 29a, aktow
delegowanych dotyczacych zmiany zalacznika III w celu okreslenia szczegotowych wymagan
dotyczacych informacji w odniesieniu do powiadomien dotyczacych wprowadzania do obrotu
GMM, w zakresie uzasadnionym charakterystyka GMM bez uszczerbku dla zasad oceny
ryzyka dla §rodowiska ustanowionych w zataczniku II. Przygotowujac akty delegowane na
podstawie niniejszego ustepu, Komisja opiera si¢ na dowodach naukowych zwigzanych

z oceng bezpieczenstwa 1 ryzyka GMM, w tym na odpowiednich opiniach naukowych

Urzedu.
Artykul 24¢
Okres waznosci zezwolenia

1.  Zezwolenie na wprowadzenie do obrotu GMM, po pierwszym odnowieniu zgodnie
z art. 17 jest wazne przez czas nieokreslony, chyba Ze decyzja, o ktorej mowa w art. 17
ust. 6 lub 8 lub art. 18 ust. 2 stanowi, ze odnowienie obowigzuje przez okres
ograniczony z uzasadnionych wzgledow wynikajacych z ustalen oceny ryzyka dla
srodowiska przeprowadzonej zgodnie z niniejszg dyrektywa oraz z doswiadczenia
w stosowaniu, z uwzglednieniem wynikéw monitorowania, jezeli tak okreslono

w zezwoleniu.

2. Artykut 17 ust. 6 zdanie drugie i art. 17 ust. 8 zdanie drugie nie majg zastosowania.
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Artykut 24d

Metody analityczne

2a.

W przypadku gdy zgtaszajacy nalezycie uzasadni, ze nie jest mozliwe przedstawienie
analitycznej metody identyfikacji i oceny ilosciowej danego GMM, uzgodnienia

w zakresie spetnienia wymagan dotyczacych efektywnosci metody analitycznej
dostosowuje si¢ na podstawie aktu wykonawczego przyjetego zgodnie z art. 24g

ust. 1 lit. a).

Wilasciwy organ ocenia, czy informacje na temat metody analitycznej dostarczone przez
zglaszajacego uzasadniajg zastosowanie zgodnie z ust. 1 dostosowanych uzgodnien

w zakresie spelnienia wymagan dotyczacych efektywnosci metody analityczne;.

W stosownych przypadkach wtasciwy organ panstwa cztonkowskiego, ktory
przygotowuje sprawozdanie z oceny, o ktérym mowa w art. 14, moze zwrocic€ si¢
do odpowiednich krajowych laboratoriow referencyjnych, o ktérych mowa

w art. 32 rozporzadzenia (WE) 1829/2003 lub w art. 100 rozporzadzenia

(UE) 2017/625, o oceng, czy informacje dostarczone przez zglaszajacego zgodnie
z ust. 1 uzasadniajg zastosowanie dostosowanych uzgodnien w zakresie spelnienia

wymagan dotyczacych efektywnosci metody analitycznej.

9805/26
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Artykut 24e
Procedura przyspieszona

1.  GMM kwalifikuja si¢ do zastosowania procedury przyspieszonej na podstawie

niniejszego artykutu, w przypadku gdy speinia wszystkie nast¢pujace kryteria:
a)  sg dobrze scharakteryzowane pod wzgledem taksonomicznym i molekularnym;

b)  naleza do jednostki taksonomicznej posiadajacej status uznanego domniemania

bezpieczenstwa;

c) modyfikacja genetyczna nie wprowadza genu budzacego obawy, ani nie

powoduja powstania takiego genu.

2. Szczegbdlowe wymagania dotyczace informacji w odniesieniu do powiadomien
dotyczacych wprowadzania do obrotu GMM kwalifikujacych si¢ do zastosowania
procedury przyspieszonej dostosowuje si¢ do ich charakterystyki, w szczego6lnosci

do faktu spetnienia przez nie kryteriow kwalifikowalnosci okreslonych w ust. 1.

Wymogi proceduralne ustanowione w tytule I dostosowuje si¢ tak, aby przewidywaty
wykazanie, ze GMM spetnia kryteria kwalifikowalno$ci do zastosowania procedury

przyspieszonej, aby usprawni¢ niektore elementy proceduralne i skroci¢ terminy.
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3.  Komisja posiada uprawnienia do przyjmowania, zgodnie z art. 29a, aktéw

delegowanych w celu:

a)

b)

d)

uzupelnienia niniejszej dyrektywy poprzez doprecyzowanie kryteriow
kwalifikowalno$ci do zastosowania procedury przyspieszonej, o ktorych mowa

w ust. 1 lit. a), b) i ¢);

uzupehienia niniejszej dyrektywy poprzez ustanowienie, w razie potrzeby,
dodatkowych tacznych kryteriow kwalifikowalnos$ci do zastosowania procedury
przyspieszonej, o ktorych mowa w ust. 1, w zakresie uzasadnionym postgpem
wiedzy naukowej dotyczacej bezpieczenstwa GMM, postepem technologicznym
1 do$wiadczeniami zdobytymi podczas uwalniania pordownywalnych

mikroorganizméow;

zmiany zatacznika III poprzez ustanowienie szczegélowych wymagan
dotyczacych informacji dotyczacych GMM kwalifikujacych si¢ do zastosowania
procedury przyspieszonej w zakresie uzasadnionym charakterystyka tych GMM
1 bez uszczerbku dla zasad oceny ryzyka dla srodowiska ustanowionych

w zalaczniku II. Komisja rozwaza w szczegolnosci, ktore informacje okreslone
w zalaczniku III nie beda wymagane ze wzgledu na zgodno$¢ z kryteriami
kwalifikowalnos$ci 1 danymi poddanymi ocenie wstepnej przez Urzad

w konteks$cie nadawania statusu uznanego domniemania bezpieczenstwa dane;j

jednostce taksonomicznej;

zmiany niniejszej dyrektywy poprzez okreslenie wymogoéw proceduralnych
dotyczacych oceny ryzyka dla srodowiska GMM kwalifikujacych si¢ do
zastosowania procedury przyspieszonej, jak przewidziano w ust. 2 akapit drugi,
w zakresie uzasadnionym charakterystyka tych GMM 1 bez uszczerbku dla zasad
oceny ryzyka dla srodowiska ustanowionych w zataczniku II. Takie wymagania
proceduralne zapewniaja wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego, zdrowia
zwierzat 1 srodowiska, a takze niezbedne konsultacje z wlasciwymi organami

1 spoteczenstwem.
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Przygotowujac akty delegowane na podstawie niniejszego ustepu, Komisja opiera si¢ na
dowodach naukowych zwigzanych z oceng bezpieczenstwa i ryzyka GMM, w tym na

odpowiednich opiniach naukowych Urzedu.

przygotowujac akty delegowane, jak przewidziano w lit. a), Komisja sporzadza wykaz
funkcji 1 cech genow potencjalnie szkodliwych dla zdrowia ludzkiego, zdrowia zwierzat
lub dla $srodowiska, aby okresli¢ kryterium genu budzacego obawy, o ktorym mowa

w art. 24e ust. 1 lit. ¢).

Przyjmujac akty delegowane przewidziane w lit. b), Komisja publikuje sprawozdanie

w celu uzasadnienia dodatkowych kryteriéw kwalifikowalnosci do zastosowania
procedury przyspieszonej, w tym przeglad aktualnej literatury naukowej dotyczacej
bezpieczenstwa GMM oraz ich oceny ryzyka dla srodowiska 1 ich charakterystyki.

Te akty delegowane nie rozszerzaja zakresu GMM kwalifikujacych si¢ do zastosowania

procedury przyspieszone;j.
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Artykut 24f

Monitorowanie i zgtaszanie GMM kwalifikujacych si¢ do zastosowania procedury

przyspieszonej

1. Jezeli na podstawie wynikow jakiegokolwiek uwolnienia zgtoszonego zgodnie z art. 6,
wynikow oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego przeprowadzonej zgodnie z art. 13
ust. 2 lit. b), charakterystyki GMM, charakterystyki 1 skali jej przewidywanego
stosowania oraz charakterystyki srodowiska, do ktérego ma nastgpi¢ uwolnienie,
zglaszajacy uzna, ze plan monitorowania, o ktorym mowa w art. 13 ust. 2 lit. €), nie jest

potrzebny, zglaszajacy moze zaproponowac, aby nie przedktadaé planu monitorowania.

2. Wiasciwy organ ocenia wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, i podejmuje ostateczng
decyzj¢ co do konieczno$ci monitorowania. W pisemnej zgodzie, o ktorej mowa
w art. 19, okresla si¢ wymogi dotyczace monitorowania, jak przewidziano w art. 19

ust. 3 lit. f), albo stwierdza si¢, ze monitorowanie nie jest wymagane.
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Artykut 24¢

Akty wykonawcze

1.  Komisja przyjmuje akty wykonawcze dotyczace:

a)

b)

ba)

dostosowanych uzgodnien w zakresie spetnienia wymagan dotyczacych

efektywnosci metody analitycznej, o ktorych mowa w art. 24d ust. 1;

informacji uzupetniajacych, ktére nalezy przedtozy¢ w powiadomieniu, o ktérym
mowa w art. 13 ust. 2, w celu wykazania spetnienia kryteriow, o ktorych mowa
w art. 24e ust. 1, aby mozna je byto uzna¢ za GMM kwalifikujace si¢ do

zastosowania procedury przyspieszone;j;

informacji uzupetiajacych, ktore nalezy umiesci¢ w zgtoszeniu, o ktérym mowa
w art. 13 ust. 2, kiedy proponuje si¢, by nie przedktada¢ planu monitorowania,

o ktorym mowa w art. 24f.

2. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art. 30 ust. 2.
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Artykut 24h

Wytyczne

Urzad publikuje szczegotowe wytyczne w celu wsparcia zgltaszajacych
w przygotowaniu i przedstawieniu zgtoszenia dotyczacego wprowadzenia do obrotu

GMM zgodnie z niniejszym tytutem.

Laboratoria referencyjne Unii Europejskiej (EURL), wspierane przez Europejska Sie¢
Laboratoriow GMO (ENGL), publikuja szczegdélowe wytyczne w celu wsparcia

zglaszajacych w stosowaniu art. 24d.”;

4)  art. 29a otrzymuje brzmienie:

HArtykut 29a

Wykonywanie przekazanych uprawnien

Powierzenie Komisji uprawnien do przyjmowania aktéw delegowanych podlega

warunkom okreslonym w niniejszym artykule.

Uprawnienia do przyjecia aktow delegowanych, o ktérych mowa w art. art. 16 ust. 2,
art. 21 ust. 2 1 3, art. 24b, art. 24e ust. 3, art. 26 ust. 2 i art. 27, powierza si¢ Komisji

na okres pigciu lat od dnia [data wejscia w Zycie niniejszej dyrektywy] r. Komisja
sporzadza sprawozdanie dotyczace przekazania uprawnien nie pdzniej niz dziewigé
miesigcy przed koncem okresu pigciu lat. Przekazanie uprawnien zostaje automatycznie
przedtuzone na takie same okresy, chyba ze Parlament Europejski lub Rada sprzeciwia

si¢ takiemu przedluzeniu nie p6zniej niz trzy miesigce przed koncem kazdego okresu.
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Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 16 ust. 2, art. 21 ust. 2 i 3, art. 24b,

art. 24e ust. 3, art. 26 ust. 2 i art. 27, moze zosta¢ w dowolnym momencie odwotane
przez Parlament Europejski lub przez Radg. Decyzja o odwotaniu konczy przekazanie
okreslonych w niej uprawnien. Decyzja o odwotaniu staje si¢ skuteczna nastepnego dnia
po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej lub w p6zniejszym
terminie okreslonym w tej decyzji. Nie wptywa ona na wazno$¢ juz obowiazujacych

aktow delegowanych.

Przed przyjeciem aktu delegowanego Komisja konsultuje si¢ z ekspertami
wyznaczonymi przez kazde panstwo czlonkowskie zgodnie z zasadami okreslonymi
w Porozumieniu mi¢dzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie

lepszego stanowienia prawa**.

Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go rownocze$nie

Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

Akt delegowany przyjety na podstawie art. 16 ust. 2, art. 21 ust. 2 i 3, art. 24b, art. 24e
ust. 3, art. 26 ust. 2 1 art. 27 wchodzi w zycie tylko wowczas, gdy ani Parlament
Europejski, ani Rada nie wyrazily sprzeciwu w terminie dwoch miesigcy od przekazania
tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, lub gdy, przed uplywem tego terminu,
zarowno Parlament Europejski, jak 1 Rada poinformowaty Komisj¢, Ze nie wniosg
sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ o dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu

Europejskiego lub Rady.

*x Dz.U.L 123 2 12.5.2016, s. 1.7;
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Artykut 2
Zmiany w dyrektywie 2010/53/WE

W dyrektywie 2010/53/UE wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

1) art. 2 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

1.

1b.

lc.

Niniejsza dyrektywa ma zastosowanie do dawstwa, badania, charakterystyki,
pobierania, przetwarzania, transportu i przeszczepiania narzagdéw przeznaczonych
do przeszczepienia, a takze przetwarzania narzagdow przeznaczonych do zastosowania

autologicznego.

W przypadku narzadoéw przetwarzanych poza cialem cztowieka przy zastosowaniu
substancji o dzialaniu farmakologicznym, immunologicznym lub metabolicznym

w rozumieniu art. 1 ust. 2 lit. b) dyrektywy 2001/83/WE w celu leczenia lub
profilaktyki choroby u pacjenta, ktoremu narzad zostanie przeszczepiony, niniejsza
dyrektywa ma zastosowanie do metody przetwarzania narzadow przed
przeszczepieniem lub zastosowaniem autologicznym, natomiast stosowanie substancji
podlega przepisom okreslonym odpowiednio w dyrektywie 2001/83/WE,
rozporzadzeniu (WE) 1394/2007***** rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004

1 rozporzadzeniu (UE) nr 536/2014.

W przypadku narzadow przetwarzanych z wykorzystaniem preparatu substancji
pochodzenia ludzkiego (zwanej dalej ,,SOHO”) w rozumieniu rozporzadzenia

(UE) 2024/1938 w celu leczenia lub profilaktyki choroby u pacjenta, ktoremu zostanie
przeszczepiony narzad, niniejsza dyrektywa ma zastosowanie do metody przetwarzania
narzadu przed przeszczepieniem lub zastosowaniem autologicznym, natomiast
stosowanie preparatu SOHO podlega przepisom okreslonym w rozporzadzeniu

(UE) 2024/1938.
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1d.

Narzad, ktory jest poddawany przetwarzaniu, w tym przy zastosowaniu produktow
leczniczych, wyrobow medycznych lub preparatéw SoHO, pozostaje narzadem
podlegajacym przepisom dotyczacym jakosci i bezpieczenstwa narzgdow okreslonym
w niniejszej dyrektywie oraz majgcym zastosowanie przepisom krajowym dotyczacym

pobierania, przydzielania i przeszczepiania narzadow.”;

2)  wart. 3 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

-a)

b)

lit. h) otrzymuje brzmienie:

,»h) »narzad « oznacza wyodrgbniong cz¢s$¢ ciata ludzkiego, zbudowang z réznych
tkanek, zdolng do utrzymywania swojej struktury, unaczynienia i zdolnosci petnienia
funkcji fizjologicznych przy znaczacym stopniu autonomii. Cz¢$¢ narzadu jest rowniez
uwazana za narzad, jezeli ma ona by¢ wykorzystana w ciele ludzkim w tym samym
celu, co caty narzad, przy zachowaniu wymagan w zakresie struktury i ukrwienia;

za narzad uznaje si¢ rowniez unaczyniong tkanke ztozona;”;
dodaje si¢ punkty w brzmieniu:

,»aa) »zastosowanie autologiczne« oznacza komorki lub tkanki pobrane i zastosowane

u tej samej osoby;

ab) »plan monitorowania wynikow klinicznych« oznacza program majacy na celu
zebranie dowodow na temat wptywu metody przetwarzania narzadu na jakos¢
tego narzadu oraz na bezpieczenstwo 1 skutecznos¢ przeszczepienia narzadu lub

zastosowania autologicznego, jak pokazuja wyniki biorcy;
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ba)

ga)

gb)

gc)

»unaczyniona tkana zloZzona« oznacza wyodrebniong cze$¢ ciata ludzkiego
zawierajacg wiele rodzajow tkanek, ktéra do przeszczepienia wymaga
chirurgicznego potgczenia naczyn krwiono$nych oraz, w stosownych

przypadkach, nerwow;

»metoda wysokiego ryzyka dotyczaca przetwarzania narzadéw « oznacza metode
przetwarzania narzadow wigzaca si¢ ze zwigkszonym prawdopodobienstwem
niepowodzenia przeszczepu lub powaznego niepozadanego efektu zdrowotnego

dla biorcy;

»Wwyréb medyczny« oznacza wyrob medyczny zgodnie z definicja w art. 2
pkt 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 2017/745, w tym
wyrdb medyczny do diagnostyki in vitro zgodnie z definicjg w art. 2

pkt 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 2017/746 ***##*;

»produkt leczniczy« oznacza produkt leczniczy zgodnie z definicjg w art. 1

pkt 2 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/83/WE;
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ka)

0a)

ob)

»przetwarzanie« oznacza kazda czynno$¢ obejmujaca postgpowanie z narzagdami
poza ciatem cztowieka, w tym migdzy innymi: konserwowanie, stosowanie
produktow leczniczych, wyrobow medycznych lub preparatow SoHO 1 zabieg
chirurgiczny przeprowadzane w celu utrzymania lub poprawy funkcjonowania
narzadu lub zmiany jego wlasciwosci, takie jak zgodno§¢ immunologiczna przed
przeszczepieniem lub zastosowaniem autologicznym, z wyjatkiem
przygotowawczego postgpowania z narzagdem w polu operacyjnym w trakcie

zabiegu transplantacji lub w trakcie zastosowania autologicznego;

istotna zmiana« oznacza kazda zmiang w metodzie przetwarzania narzagdow, co
do ktorej mozna zasadnie oczekiwac, ze bedzie miata wptyw na wyniki kliniczne,

zywotno$¢ narzadoéw lub takie wlasciwosci jak zgodnos¢ immunologiczna;

»preparat SOHO« oznacza preparat SOHO zgodnie z definicjg w art. 3
pkt 37 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1938;”;
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2a)

3)

art. 4 ust. 2 lit. d) otrzymuje brzmienie:

,»d) pobierania, przetwarzania, pakowania i znakowania narzagdow zgodnie z art. 5, 6 1 8”;

dodaje si¢ art. 6a w brzmieniu:

LHArtykut 6a

Przetwarzanie narzadow

la.

Panstwa cztonkowskie zapewniaja, by przed wprowadzeniem nowej metody
przetwarzania narzadéw przeprowadzono oceng¢ stosunku korzysci do ryzyka
uwzgledniajaca przewidziane wskazanie kliniczne oraz wszystkie dostepne dowody
dotyczace wptywu tej metody na jako$¢ narzadu oraz na bezpieczenstwo i skutecznosé
przeszczepienia lub zastosowania autologicznego. Ocena stosunku korzysci do ryzyka
jest dokumentowana i przekazywana wlasciwemu organowi zgodnie z prawem

krajowym.

W przypadku gdy dostepne dowody naukowe i dane kliniczne nie sg wystarczajace

do przeprowadzenia oceny stosunku korzysci do ryzyka danej metody przetwarzania
narzadow, panstwa cztonkowskie zapewniaja, by metoda ta nie byla stosowana poza
kontekstem planu monitorowania wynikow klinicznych zatwierdzonego przez wtasciwy

organ.

W przypadku gdy dostgpne dowody naukowe 1 dane kliniczne sg wystarczajace do
przeprowadzenia oceny stosunku korzysci do ryzyka i w ocenie tej zostanie stwierdzone
wysokie ryzyko, panstwa czlonkowskie zapewniaja, by dana metoda przetwarzania
narzadow nie byta — poza kontekstem zatwierdzonego planu monitorowania wynikow

klinicznych — stosowana bez uprzedniego zatwierdzenia przez wtasciwy organ.
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2a.

2b.

Dowody zgromadzone w konteks$cie zatwierdzonego monitorowania wynikoéw
klinicznych sg przedktadane wiasciwemu organowi do celéw uzasadnienia,
w stosownych przypadkach, zatwierdzenia — zgodnie z prawem krajowym —

danej metody przetwarzania narzagdow.

W przypadku gdy metoda przetwarzania narzadoéw zaktada zastosowanie produktu
leczniczego, wyrobu medycznego lub preparatu SoOHO, dostepne dowody dotyczace
ich stosowania uwzglednia si¢ w ocenie stosunku korzysci do ryzyka oraz w projekcie
planu monitorowania wynikow klinicznych bez przeprowadzania niezaleznej oceny
stosunku korzys$ci do ryzyka dotyczacej stosowania danego produktu leczniczego,

wyrobu medycznego lub preparatu SoHO.

Zatwierdzenie danej metody przetwarzania narzadéw zgodnie z niniejsza dyrektywa
w odniesieniu do zastosowanych produktow leczniczych, wyrobéw medycznych lub
preparatéw SoHO pozostaje bez uszczerbku dla przepiséw okreslonych w dyrektywie
2001/83/WE, rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004, rozporzadzeniu (WE) nr 1394/2007,
rozporzadzeniu (UE) 2024/1938, rozporzadzeniu (UE) nr 536/2014, rozporzadzeniu
(UE) 2017/745 1 rozporzadzeniu (UE) 2017/746.
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2c.  Przy ustalaniu krajowych wymogow dotyczacych zatwierdzania metod przetwarzania
narzadow panstwa cztonkowskie zapewniaja wysokie normy jakosci 1 bezpieczenstwa
oraz uwzgledniajg wszelkie wytyczne opublikowane zgodnie z ust. 12 niniejszego

artykutu.

Panstwa cztonkowskie okreslaja warunki wprowadzania istotnych zmian dotyczacych
etapow zatwierdzonej metody przetwarzania narzaddw, a takze zawieszenia lub

wycofania zatwierdzenia danej metody przetwarzania narzadow.

Na wniosek Komisji lub innego panstwa cztonkowskiego panstwa cztonkowskie
przekazuja informacje na temat krajowych wymogow, o ktorych mowa w niniejszym

ustepie, oraz na temat ich wdrozenia.

2d. Panstwa cztonkowskie mogg utrzymac lub wprowadzi¢ przepisy krajowe pozwalajace
na stosowanie — w drodze wyjatku — metody przetwarzania narzagdoéw niewymagajacej
zatwierdzenia oraz poza zatwierdzonym planem monitorowania wynikow klinicznych,
w przypadku gdy okaze si¢ to konieczne do leczenia pacjenta, dla ktorego nie ma
alternatywy terapeutycznej i u ktérego wystepuje bezposrednia koniecznos¢

przeszczepienia lub zastosowania autologicznego.

3a. Niniejszy artykut nie ma zastosowania do tych metod przetwarzania narzadow, ktore
maja ugruntowane zastosowanie w danym panstwie cztonkowskim przed dniem

[24 miesigce od daty wejscia w zycie niniejszej dyrektywy].

Panstwa cztonkowskie publikuja wykaz tych metod przetwarzania narzadow, ktdre maja

ugruntowane zastosowanie na ich terytorium, i przekazuja ten wykaz Komisji.
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3b. Przepisy niniejszego artykutu dotyczace oceny stosunku korzysci do ryzyka, planu
monitorowania wynikow klinicznych oraz uprzedniego zatwierdzania metod
przetwarzania organow nie majg zastosowania, w przypadku gdy metoda taka polega

na:

a)  zastosowaniu: badanego produktu leczniczego w badaniu klinicznym
dopuszczonym zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 536/2014, lub wyrobu
badanego w badaniu klinicznym dopuszczonym zgodnie z art. 62 rozporzadzenia
(UE) 2017/745 lub wyrobu do badania dziatania w badaniu dziatania
dopuszczonym zgodnie z art. 58 rozporzadzenia (UE) 2017/746 lub
niedopuszczonego jeszcze preparatu SOHO w studium klinicznym nad SoHO
dopuszczonym zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2024/1938 — w prowadzonym
dla tego samego wskazania klinicznego i w zakresie dopuszczenia w konteks$cie
danego badania klinicznego lub protokolu monitorowania wynikow klinicznych,

w zaleznosci od przypadku;

b)  zastosowaniu: produktu leczniczego zgodnie z warunkami pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub wyrobu medycznego zgodnie z wynikami majacej
zastosowanie procedury oceny zgodnosci lub preparatu SOHO zgodnie
z warunkami autoryzacji preparatu SOHO przeznaczonego konkretnie do tej

metody przetwarzania narzadow.

Panstwa cztonkowskie zapewniaja, by przed udzieleniem pozwolenia, o ktorym mowa
w lit. a) niniejszego ustepu poinformowane zostaly wlasciwe organy odpowiedzialne za
wdrozenie niniejszej dyrektywy, tak by mogly oceni¢ i zapewni¢ zgodno$¢ z przepisami
ustanowionymi w niniejszej dyrektywie 1 krajowymi przepisami w zakresie pobierania,

alokacji 1 przeszczepiania narzadow.
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W przypadku gdy przetwarzanie narzadu wiaze si¢ ze stosowaniem produktu
leczniczego, panstwa cztonkowskie zapewniaja, by produkt leczniczy byl produktem
dopuszczonym zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady*
lub rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady™**.

W przypadku gdy przetwarzanie narzadu wigze si¢ ze stosowaniem wyrobu
medycznego, panstwa cztonkowskie zapewniaja, by wyréb medyczny byt produktem
wprowadzonym do obrotu lub do uzywania zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745*** 1 rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2017/746%*#**,

W przypadku gdy przetwarzanie narzagdu wiaze si¢ ze stosowaniem preparatu SoHO,
panstwa cztonkowskie zapewniaja, by preparat SOHO byl preparatem autoryzowanym

zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1938****,
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11.

W przypadku gdy przetwarzanie narzadéw obejmuje stosowanie produktow
leczniczych, wyrobow medycznych lub preparatéw SoHO wlasciwe organy i organy
odpowiedzialne za wdrazanie wymogow dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004, rozporzadzenia (UE) 2017/745, rozporzadzenia (UE) 2017/746

i rozporzadzenia (UE) 2024/1938 wspotpracuja, tak by wlasciwe organy i organy
odpowiedzialne za wdrazanie niniejszej dyrektywy mogly zapewni¢ zgodno$¢

Z przepisami ustanowionymi w niniejszej dyrektywie oraz krajowymi przepisami

w zakresie pobierania, alokacji 1 przeszczepiania narzagdow, a takze w celu wymiany —
bez uszczerbku dla majacych zastosowanie przepiséw dotyczacych ochrony i poufnosci
danych — danych dotyczacych wynikoéw klinicznych, informacji na temat nadzoru nad
bezpieczenstwem i inspekcji oraz wszelkich innych kwestii majacych wptyw na jakos¢
narzadu lub bezpieczenstwo lub skutecznos¢ przeszczepienia lub zastosowania

autologicznego.

Panstwa cztonkowskie informujg si¢ wzajemnie oraz informuja Komisje o metodach
przetwarzania narzadoéw, ktére to metody zostaty zatwierdzone na ich terytorium
zgodnie z niniejszym artykutem. Komisja prowadzi platforme utatwiajaca takg wymiang

informacji.
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12.  Komisja moze, we wspotpracy z wlasciwymi organami, ustanowi¢ wytyczne dotyczace
metodyki oceny stosunku korzysci do ryzyka, w tym identyfikacji metod wysokiego
ryzyka dotyczacych przetwarzania narzagdoéw, oraz planu monitorowania wynikow

klinicznych.

Komisja moze przyjmowac akty wykonawcze zgodnie z procedura, o ktérej mowa

w art. 30 ust. 2, okreslajace — w przypadkach gdy jest to konieczne do zapewnienia
wysokich norm jako$ci i bezpieczenstwa przeszczepiania narzagdow w kontekscie
transgranicznym — minimalne wymogi zwigzane z metodyka oceny stosunku korzysci
do ryzyka, w tym identyfikacji metod wysokiego ryzyka dotyczacych przetwarzania

narzadow, oraz planu monitorowania wynikow klinicznych.

* Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).

** Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia

31 marca 2004 r. ustanawiajace wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla
produktow leczniczych stosowanych u ludzi 1 do celdéw weterynaryjnych 1 nadzoru nad
nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekow (Dz.U. L 136 2 30.4.2004, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/0j).
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*** Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia

5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 1 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia
dyrektyw Rady 90/385/EWG 1 93/42/EWG (Dz.U. L 117 2 5.5.2017, s. 1,

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

**%* Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1938 z dnia

13 czerwca 2024 r. w sprawie norm jakosci i bezpieczenstwa substancji pochodzenia
ludzkiego przeznaczonych do zastosowania u ludzi oraz uchylajace dyrektywy
2002/98/WE 1 2004/23/WE (Dz.U. L, 2024/1938, 17.07.2024,

ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).

*asckx Rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady

z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie produktow leczniczych terapii zaawansowanej
i zmieniajace dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
(Dz.U. L 324 210.12.2007, s. 121-137,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2007/1394/0j).

*akexdek Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2017/746 z dnia
5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz
uchylenia dyrektywy 98/79/WE 1 decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz.U. L 117

7 5.5.2017, s. 176-332, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j).”;
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3a) art. 11 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) Panstwa cztonkowskie zapewniajg wdrozenie systemu zgtaszania, analizowania,
rejestrowania i przekazywania stosownych i1 niezbednych informacji o istotnych
zdarzeniach niepozadanych, ktore mogg wplywac na jakos¢ 1 bezpieczenstwo narzadow,
a ktorych przyczyny moga by¢ zwigzane z badaniem, charakterystyka, pobieraniem,
przetwarzaniem i transportem narzadow, a takze o wszelkich istotnych reakcjach
niepozadanych, zaobserwowanych podczas przeszczepiania lub po przeszczepieniu lub

zastosowaniu autologicznym, ktére moga by¢ zwigzane z tymi dzialaniami.”;

3b) W art. 16 ust. 1 w zdaniu pierwszym sformutowanie ,,wszystkich dziataniach zwigzanych

z dawstwem 1 przeszczepianiem narzgdow’ otrzymuje brzmienie:

,»wszystkich dzialaniach zwigzanych z dawstwem 1 przeszczepianiem narzadow, a takze

w konteks$cie przetwarzania narzagdoéw.”;
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3c¢) dodaje si¢ art. 16a w brzmieniu:
,Artykul 16a

Wykorzystywanie danych osobowych ze wzgledu na interes publiczny w dziedzinie

przeszczepiania narzagdow

Panstwa cztonkowskie zapewniaja, by przetwarzanie danych osobowych, w tym danych
dotyczacych zdrowia i danych genetycznych, zebranych w kontekscie dziatan zwigzanych
z dawstwem 1 przeszczepianiem narzadow, jak roOwniez z przetwarzaniem narzadow, mogto
by¢ prowadzone do celow wykraczajacych poza cele, do ktorych dane te zostaty pierwotnie

zebrane, gdy jest to konieczne:

1.  do zapewnienia bezpieczenstwa pacjentéw i wysokich norm jakosci i bezpieczenstwa

narzadow ludzkich 1 opieki zdrowotnej; lub

2. do celow transgranicznej wymiany danych w Unii w celu wsparcia analizy efektow

przeszczepiania przeprowadzanej na wigkszych grupach pacjentow.

Takie przetwarzanie danych osobowych uznaje si¢ za lezace w interesie publicznym

w dziedzinie zdrowia publicznego.”;
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4)

w zatgczniku czg$¢ B dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:
,,Przetwarzanie

Etapy przetwarzania narzgdu majace na celu utrzymanie lub poprawe jego funkcjonowania
lub zmiang jego wtasciwosci, takich jak zgodno§¢ immunologiczna przed przeszczepieniem
lub zastosowaniem autologicznym, oraz majace potencjalny wplyw na jego jako$¢

1 bezpieczenstwo, w tym w szczego6lnosci, lecz nie wytacznie, konserwowanie, stosowanie
produktéw leczniczych, wyrobow medycznych lub preparatow SoHO 1 zabiegdéw

chirurgicznych.”.

Art. 3

Transpozycja

Panstwa cztonkowskie przyjmuja i publikuja przepisy ustawowe, wykonawcze
1 administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy najpdzniej w terminie do
dnia [36 miesigcy od momentu jej wejscia w zycie] r. Niezwlocznie przekazujg Komis;ji tekst

tych przepisow.

Przepisy przyjete przez panstwa cztonkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej dyrektywy
lub odniesienie takie towarzyszy ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego

odniesienia okreslane sg przez panstwa cztonkowskie.

Panstwa cztonkowskie przekazujg Komisji tekst podstawowych przepisow prawa krajowego

przyjetych w dziedzinie objetej niniejszg dyrektywa.
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Artykut 4

Wejscie w zycie
Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku
Urzgdowym Unii Europejskie;.
Artykut 5
Adresaci

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu dnia r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady

Przewodniczqcy / Przewodniczgca Przewodniczqcy / Przewodniczgca
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