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genetic si procesarea organelor

- Abordare generala

I. INTRODUCERE

1.  La 16 decembrie 2025, Comisia a transmis Consiliului si Parlamentului European o propunere
de directiva a Parlamentului European si a Consiliului de modificare a
Directivelor 2001/18/CE si 2010/53/UE in ceea ce priveste introducerea pe piata a
microorganismelor modificate genetic si procesarea organelor!. Aceasta propunere a facut
parte dintr-un pachet mai amplu in domeniul sanatétii si insoteste Regulamentul privind
biotehnologiile. La momentul transmiterii sale, propunerea nu a fost insotita de o evaluare a
impactului, dar, la 26 mai 2026, Comisia a publicat un document de lucru al serviciilor

Comisiei? care sintetizeaza dovezile in sprijinul propunerii legislative.
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2. Directiva propusa introduce modificari tintite in doua directive sectoriale, pentru a pune la
punct un proces de reglementare mai eficient pentru microorganismele modificate genetic
(MMGe-uri), inclusiv o procedura acceleratd pentru anumite MMG-uri, si pentru a actualiza
dispozitiile in vederea asigurdrii sigurantei si a calitatii transplantului de organe, tinand
seama, 1n acelasi timp, de cele mai recente evolutii stiintifice si clinice. Aceste dispozitii
reflectd stadiul inovarii In ceea ce priveste procesarea organelor, permitand intervale de timp

mai lungi intre colectarea si transplantul de organe.

3. Proiectul de directiva are ca temei juridic articolul 114 si articolul 168 alineatul (4) din

Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (TFUE) (procedura legislativa ordinard).

4. Avizul Comitetului Economic si Social European cu privire la propunere a fost adoptat la 18

martie 20263, in timp ce Comitetul Regiunilor a decis sd nu emitd un aviz cu privire la

propunere.

5. Camera Deputatilor din Italia a prezentat o evaluare pozitiva, exprimand in acelasi timp

preocupari cu privire la delegarile de competente catre Comisie. Senatul Romaniei a prezentat

un aviz, sprijinind in general obiectivele propunerii, dar exprimand preocupari legate de
proportionalitate 1n ceea ce priveste modificérile propuse ale Directivei 2010/53/UE.

Parlamentul Suediei a prezentat un aviz motivat In care a exprimat preocupari legate de

subsidiaritate cu privire la modificarile propuse ale Directivei 2010/53/UE si a pus sub semnul
intrebarii valoarea addugatd a acestora. Autoritatea Europeana pentru Protectia Datelor a emis

un aviz la 27 mai 2026%.

6.  Grupul de lucru pentru produse farmaceutice si dispozitive medicale (WPPMD) a discutat

propunerea in cadrul reuniunilor sale din 10 februarie, 5-6 martie, 15-16 aprilie, 8 mai si 22

mai si a convenit in mare mdsura asupra textului din anexa la prezenta nota.

7. In cadrul Parlamentului European, responsabilitatea principald revine Comisiei pentru

sanatate publicd (SANT) si Comisiei pentru mediu, clima si sigurantd alimentara (ENVI).
Adam Jarubas (PPE, PL) si Marta Temido (S&D, PT), deputati in Parlamentul European, au

fost numiti raportori.
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II.

SITUATIA ACTUALA

Presedintia cipriota a organizat doud reuniuni ale grupului de lucru dedicate prezentarii

propunerii si abordarii observatiilor si intrebarilor specifice din partea delegatiilor. Presedintia
a prezentat apoi trei versiuni ale textului de compromis 1n cadrul grupului de lucru, ca raspuns
la solicitarile delegatiilor, punand accentul, printre altele, pe imbunatatirea claritatii
dispozitiilor, pe limitarea si Incadrarea delegarilor de competente si pe alinierea dispozitiilor

la legislatia relevantd a Uniunii.

Principalele aspecte abordate pe parcursul examinarii si al adaptarilor efectuate au fost

urmatoarele (referintele enumerate reflectd numerotarea in revizuirea propusa):

La articolul 1 (Modificari aduse Directivei 2001/18/CE):

clarificarea si particularizarea noii definitii propuse privind statutul de prezumtie calificata
de siguranta (addugare fata de articolul 2 din Directiva 2001/18/CE);

furnizarea mai multor detalii cu privire la adaptarea cerintelor privind informatiile si la
delegarile de competente prevazute (articolul 24b);

mentinerea unei autorizatii initiale limitate n timp, urmata de o autorizatie reinnoita
potential nelimitata, addugand totusi posibilitatea de a restrictiona valabilitatea autorizatiei
reinnoite din motive justificate (articolul 24c);

competente sa solicite sprijin din partea laboratoarelor nationale de referinta

(articolul 24d);

adaptarea terminologiei de la ,,MMG-uri cu risc scazut” la ,,MMG-uri eligibile pentru o
procedura acceleratd” pentru a oferi o descriere care sa reflecte mai bine realitatea;
adaptarea descrierii acestei categorii de MMG-uri pentru mai multd claritate; revizuirea
delegarilor de competente pentru a incadra si a clarifica mai bine dispozitiile care pot fi

revizuite prin intermediul actelor delegate (articolul 24e);
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- specificarea rolului si a competentei autoritatilor competente in ceea ce priveste cerintele
de monitorizare (articolul 24f) si adaugarea unui act de punere in aplicare conex referitor
la cerintele privind informatiile in cazul in care un notificator propune sa nu se prezinte un
plan de monitorizare [articolul 24f si articolul 24g alineatul (1) litera (ba)];

- adaugarea unei dispozitii privind orientdri pentru acordarea de asistentad notificatorilor
(articolul 24h);

- global: aliniere la terminologia utilizata in Regulamentul privind noile tehnici genomice,
convenit recent de colegiuitori si adoptat de Consiliu®, si furnizarea mai multor detalii cu

scopul de a clarifica unele dispozitii pentru a sprijini punerea in aplicare.

La articolul 2 (Modificari aduse Directivei 2010/53/UE):

- revizuirea suplimentard a domeniului de aplicare al directivei pentru a clarifica relevanta
adaptarilor la scenariul de utilizare autologa si clarificarea relatiei dintre
Directiva 2010/53/UE si alte cadre juridice relevante (revizuirea articolului 2 din
Directiva 2010/53/UE);

- adaugarea mai multor definitii noi, inclusiv a termenului ,,utilizare autologa”, adaptarea
definitiei existente privind termenul ,,organ”, adaptarea noii definitii propuse privind
termenul ,,procesare” si eliminarea adaptarii propuse a definitiei termenului ,,transplant”,
pentru a imbunatati claritatea dispozitiilor si alinierea la alte acte legislative ale Uniunii
(revizuirea articolului 3 si a partii B din anexa la Directiva 2010/53/UE);

- adaptarea dispozitiilor in mai multe locuri pentru a reflecta adaugarea unei noi definitii
privind ,,procesarea” si pentru a lamuri care sunt dispozitiile aplicabile ,,utilizarii
autologe” a organelor;

- descrierea mai detaliatd a evaluarii beneficiu-risc care trebuie efectuata inainte de
introducerea unei noi metode de procesare a organelor, a monitorizarii rezultatelor clinice
aferente, precum si a delimitarii de alte cadre juridice relevante in contextul respectiv

[articolul 6a alineatele (1), (1a), (2), (2a), (2b)];
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- evidentierea competentei si rolului autoritatilor si serviciilor nationale Tn autorizarea
metodelor de procesare a organelor [articolul 6a alineatul (2c)], pentru furnizarea de
tratament $i asigurarea continuitdtii ingrijirii in situatii clinice specifice [articolul 6a
alineatul (2d)], prevederea unor derogari de la metodele nationale de procesare consacrate
[articolul 6a alineatul (3a)] — reflectand, de asemenea, elemente din propunerea Comisiei
prezentate la alineatele (9) si (10);

- adaugarea de detalii suplimentare cu privire la derogarile privind evaluarile beneficiu-risc,
planurile de monitorizare a rezultatelor clinice si autorizarea prealabila a metodelor de
procesare a organelor prin prisma altor cadre juridice relevante, asigurand in acelasi timp
colaborarea cu autoritdtile competente responsabile cu punerea in aplicare a prezentei
directive [articolul 6a alineatul (3b)];

- adaptarea terminologiei care descrie obligatiile statelor membre sub aspectul tehnologiilor
de procesare ce implica utilizarea medicamentelor, a dispozitivelor medicale sau a
preparatelor SOHO, pentru a tine seama de diferentele dintre configuratiile nationale
[articolul 6a alineatele (4), (6) si (7)] si privind colaborarea dintre autoritati [articolul 6a
alineatul (8)];

- revizuirea dispozitiilor privind publicarea si comunicarea metodelor autorizate de
procesare a organelor [articolul 6a alineatul (11)];

- revizuirea dispozitiilor privind orientdrile si actele de punere in aplicare conexe referitoare
la evaluarile beneficiu-risc, la identificarea metodelor de procesare a organelor cu risc
ridicat si la monitorizarea rezultatelor clinice, pentru a oferi un cadru mai clar pentru
aceste acte si pentru colaborarea dintre Comisie si statele membre [articolul 6a
alineatul (12) — care combind elemente din propunerea Comisiei prezentate la
alineatele (5) s1 (12)];

- adaugarea articolului 16a privind utilizarea datelor cu caracter personal din motive de
interes public in domeniul transplantului de organe;

- global: aliniere la terminologia utilizata in alte acte legislative relevante ale Uniunii,
furnizarea de detalii suplimentare si reorganizarea elementelor de text pentru a clarifica

dispozitiile in vederea sprijinirii punerii in aplicare.

10. In ultimul rand, la articolul 3, termenul de transpunere a fost modificat de la 24 la 36 de luni.

11. Textul mai multor considerente a fost actualizat si au fost addugate unele considerente pentru

a oferi explicatii corespunzatoare articolelor.
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12.  In cadrul reuniunii sale din 5 iunie 2026, Comitetul Reprezentantilor Permanenti (partea I) a
examinat textul de compromis si a convenit sa invite Consiliul sd ajunga la o abordare

generala®,

13. Presedintia considera ca textul de compromis prezentat in anexa raspunde efectiv

preocuparilor exprimate de delegatii, este echilibrat si reprezinta pozitia comuna a Consiliului.

III. Concluzie

14. Consiliul este invitat sd ajunga la o abordare generala cu privire la text, astfel cum figureaza
in anexa la prezentul document, in cadrul reuniunii sale din 16 iunie 2026. Abordarea
generala va constitui mandatul Consiliului pentru negocierile viitoare cu Parlamentul

European in contextul procedurii legislative ordinare.
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ANEXA

2025/0405 (COD)
Proiect de
DIRECTIVA A PARLAMENTULUI EUROPEAN SI A CONSILIULUI

de modificare a Directivelor 2001/18/CE si 2010/53/UE in ceea ce priveste introducerea pe

piata a microorganismelor modificate genetic si procesarea organelor

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 114 si

articolul 168 alineatul (4),

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupa transmiterea proiectului de act legislativ catre parlamentele nationale,
avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European!,

dupd consultarea Comitetului Regiunilor,

hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinara,

1 JOC[..1,[...1p-[...]

9805/26 7
ANEXA LIFE.5 RO



intrucat:

(1

Regulamentul (UE) .../... [Regulamentul privind biotehnologiile] stabileste un cadru
cercetare si dezvoltare la introducerea in timp util pe piata Uniunii si productia de inovatii
si produse biotehnologice, garantand 1n acelasi timp standarde ridicate de protectie a
sandtatii umane, a sigurantei pacientilor si a sanatatii animalelor, a mediului, a eticii, a
calitatii produselor, a sigurantei produselor alimentare si a hranei pentru animale, precum
si a biosecuritatii. In sensul regulamentului respectiv, biotehnologia in sanitate inseamna
aplicarea biotehnologiei pentru promovarea, protectia sau restabilirea sanatatii umane si
aplicatiile biotehnologice relevante pentru sanatatea animalelor, sdnatatea plantelor,
sandtatea publica veterinara si siguranta produselor alimentare si a hranei pentru animale,
in masura in care aceste domenii contribuie direct sau indirect la protectia sandtitii umane
si se aliniaza la obiectivele de sanatate publica ale Uniunii, astfel cum sunt prevazute la

articolul 168 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (TFUE).
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(2) Avand in vedere ca obiectivele Directivei 2001/18/CE a Parlamentului European si a
Consiliului? si ale Directivei 2010/53/UE a Parlamentului European si a Consiliului® sunt
strans legate de cele ale Regulamentului (UE) .../... [Regulamentul privind
biotehnologiile] si avand in vedere cd, de la adoptarea directivelor respective, s-au
inregistrat progrese semnificative in domeniul biotehnologiei, este oportun ca acestea sa fie
adaptate pentru a fi aliniate la noile realitati tehnologice si pentru a asigura coerenta cu
obiectivele si dispozitiile prevazute in Regulamentul (UE) .../... [Regulamentul privind
biotehnologiile]. Prezenta directiva vizeaza imbunatatirea functiondrii pietei interne in ceea
ce priveste microorganismele modificate genetic (MMG-uri), mentinand in acelasi timp un
nivel ridicat de sigurantd pentru sdnatatea umana, sanatatea animala si mediu, precum si
stabilirea unor standarde ridicate de calitate si siguranta a metodelor de procesare a
organelor. Acest lucru ar trebui realizat in vederea Imbunatatirii coerentei, a claritatii
juridice si a caracterului adecvat al cadrului legislativ al Uniunii pentru biotehnologie si, in
cele din urma, pentru a asigura disponibilitatea unor terapii si a altor produse sigure si de
inalta calitate pentru cetitenii Uniunii. in ceea ce priveste articolul 114 din TFUE, prezenta
directiva introduce dispozitii specifice aplicabile introducerii pe piatda a MMG-urilor. In
ceea ce priveste articolul 168 alineatul (4) din TFUE, prezenta directiva stabileste o
abordare comuna privind autorizarea de cdtre autoritatile competente a metodelor de

procesare a organelor.

Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 12 martie 2001 privind
diseminarea deliberatd Tn mediu a organismelor modificate genetic si de abrogare a
Directivei 90/220/CEE a Consiliului

(JOL 106, 17.4.2001, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j )

Directiva 2010/53/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 7 iulie 2010 privind
standardele de calitate si siguranta referitoare la organele umane destinate transplantului
(JOL 207, 6.8.2010, p. 14, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/53/0j).
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3) MMGe-urile, cum ar fi bacteriile, algele, ciupercile si virusurile, ca produse in sine sau
componente ale altor produse decat produsele alimentare si hrana pentru animale, fac
obiectul Directivei 2001/18/CE. De la adoptarea directivei respective s-au inregistrat
progrese semnificative In domeniul biotehnologiei, iar MMG-urile pot fi utilizate in
prezent, de exemplu, ca ingrasaminte biologice, biostimulatori, agenti de control biologic,
in sine sau sub forma de componente ale acestora, precum si pentru bioremediere, epurarea
apelor uzate, exploatare minierad biologica si biolixiviere, oferind beneficii in sectoarele

agroalimentar, industrial si de mediu In sens mai larg.

4) In urma unui mandat acordat de Comisie, la 19 iunie 2024, Autoritatea Europeana pentru
Siguranta Alimentara (,,autoritatea”) a adoptat un aviz privind aplicarea noilor evolutii din
domeniul biotehnologiei in cazul microorganismelor?. Autoritatea a concluzionat ca
posibilele pericole sunt legate de modificarile introduse, indiferent de metoda utilizata, si
ca evaluarea riscurilor ar trebui sa se bazeze pe caracteristicile produsului care contine sau
este compus din microorganisme. Autoritatea a concluzionat, de asemenea, ca pentru
anumite MMG-uri ar fi necesare mai putine cerinte pentru evaluarea riscurilor in
comparatie cu cele aplicabile OMG-urilor in general. In cele din urma, autoritatea a
considerat ca pentru anumite MMG-uri necesitatea monitorizarii mediului ulterioare

introducerii pe piatd poate fi eliminata pe baza evaluarii riscurilor pentru mediu.

Grupul EFSA pentru OMG (Grupul EFSA pentru organisme modificate genetic), Mullins,
E., Bresson, J.-L., Dewhurst, 1. C., Epstein, M. M., Firbank, L. G., Guerche, P., Hejatko, J.,
Moreno, F. J., Naegeli, H., Nogué, F., Rostoks, N., Sdnchez Serrano, J. J., Savoini, G.,
Veromann, E., Veronesi, F., Cocconcelli, P. S., Glandorf, D., Herman, L., Jimenez Saiz, R.,
Ruiz Garcia, L., Aguilera Entrena, J., Gennaro, A., Schoonjans, R., Kagkli, D. M., Dalmay,
T. (2024). ,,New developments in biotechnology applied to microorganisms” (Noi evolutii
in domeniul biotehnologiei aplicate microorganismelor). EFSA Journal, 22(7), e8895;
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8895
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(5) Directiva 2001/18/CE a fost conceputa in principal tinand seama de plantele modificate
genetic obtinute prin anumite tehnici genomice consacrate, in special tehnicile care
introduc Intr-un organism material genetic de la specii neincrucisabile (transgeneza).
Avand in vedere cele de mai sus si tinand seama de concluziile autoritatii privind MMG-
urile, precum si de proprietatile biologice, capacitatile si aplicatiile potentiale ale MMG-
urilor, care difera semnificativ de cele ale plantelor, Directiva 2001/18/CE ar trebui
adaptata la particularitatile MMG-urilor. Acest lucru este menit sa permita produselor
inovatoare sa ajunga pe piata inainte ca acestea sa devind depasite si fara costuri de
autorizare disproportionate, mentindnd in acelasi timp un nivel ridicat de siguranta pentru

sdndtatea umana, sanatatea animala si mediu.

(6) Din acest motiv, Directiva 2001/18/CE ar trebui modificata pentru a introduce dispozitii
specifice aplicabile introducerii pe piatd a MMG-urilor, cu scopul de a crea un cadru
legislativ adaptat, mai eficient si rationalizat, mentinand in acelasi timp un nivel ridicat de
siguranta pentru sandtatea umana, sandtatea animald si mediu. Avand in vedere ca
posibilele pericole sunt legate de modificarile introduse Tn genomul unui microorganism,
indiferent de metoda utilizata, si ca microorganismele sunt adesea modificate printr-o
combinatie de tehnici diferite, incluzand atat tehnici genomice consacrate, cat si tehnici
noi®, dispozitiile respective ar trebui sd acopere MMG-urile in general, fara a se concentra

asupra unor tehnici specifice.

Parisi, C., Rodriguez-Cerezo, E., Current and future market applications of new genomic
techniques (Aplicatii de piatd actuale si viitoare ale noilor tehnici genomice)

EUR 30589 EN, Oficiul pentru Publicatii al Uniunii Europene, Luxemburg, 2021,

ISBN 978-92-76-30206-3, doi:10.2760/02472, JRC123830.
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(7

(8)

In sensul Directivei 2001/18/CE, definitiile termenilor ,,microorganism” si , MMG” ar
trebui sd se bazeze pe cele din Directiva 2009/41/CE a Parlamentului European si a
Consiliului®, cu exceptia celulelor animale si vegetale in culturi. Pentru a se asigura in
continuare coerenta cadrului general aplicabil privind OMGe-urile, celulele animale si
vegetale ar trebui sa facd obiectul acelorasi norme, indiferent daca se afla in culturi, nu se
afla in culturi sau sunt incorporate in organisme complete. Prin urmare, dispozitiile
specifice ar trebui sa se refere numai la microorganismele in sens biologic, inclusiv
grupurile taxonomice Archaea si Bacteria, speciile unicelulare si stadiile de viata relevante
ale Protozoa, Chromista si Fungi, precum si ciupercile filamentoase si virusurile,

excluzand 1n acelasi timp celulele animale si vegetale in culturi.

Pentru a reflecta proprietatile specifice ale MMG-urilor, cerintele privind informatiile
prevazute in anexa III la Directiva 2001/18/CE care urmeaza si fie utilizate in evaluarea
riscurilor pentru mediu ar trebui adaptate pe baza informatiilor si a dovezilor disponibile n
ceea ce priveste MMG-urile, respectand in acelasi timp principiile de evaluare a riscurilor
pentru mediu ale OMG-urilor previzute in anexa II la directiva respectiva. in vederea
efectuarii acestor adaptari, competenta de a adopta acte in conformitate cu articolul 290 din
Tratatul privind functionarea Uniunii Europene ar trebui delegatd Comisiei in ceea ce
priveste modificarea cerintelor privind informatiile prevazute in anexa III la

Directiva 2001/18/CE.

u

Directiva 2009/41/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 mai 2009 privind

tilizarea In conditii de izolare a microorganismelor modificate genetic

(JOL 125, 21.5.2009, p. 75, ELI: http://data.europa.cu/eli/dir/2009/41/0j ).
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©)

(10)

Din motive de proportionalitate, autorizatia ar trebui, la prima sa reinnoire, sa fie valabila
pe o perioada nelimitatd, cu exceptia cazului in care se decide altfel la momentul reinnoirii
respective, pe baza evaluarii riscurilor pentru mediu si a informatiilor disponibile privind
produsul in cauza. Toate masurile necesare pentru protejarea sanatdtii umane, a sanatatii
animale si a mediului ar trebui sa fie adoptate in continuare ori de cate ori autorizatiile
acordate nu mai indeplinesc conditiile de siguranta prevazute in directiva 2001/18/CE,
tinand seama de noile informatii care au devenit disponibile, precum si de progresul

stiintific si tehnic.

La 2 octombrie 2025, Grupul de lucru al Retelei europene a laboratoarelor OMG (ENGL)
analitice legate de detectarea microorganismelor modificate folosind noi tehnici genomice,
concluzionand ca testarea analiticd nu este fezabild pentru anumite MMG-uri obtinute prin
intermediul acestor tehnici, in special in contextul controlului de rutind in laborator’. Prin
urmare, in cazurile in care nu este fezabil sa se furnizeze o metoda analitica de identificare
si cuantificare a GMM-urilor ca produse in sine sau componente ale produselor in cauza,
dacd acest lucru este justificat in mod corespunzator de notificator, modalitatile pentru
respectarea cerintelor de performanta a metodei analitice ar trebui adaptate prin intermediul

unor acte de punere in aplicare.

Sowa, S., Broothaerts, W., Burns, M., De Loose, M., Debode, F. et al., Detection of
microorganisms, obtained by new genomic techniques, in food and feed products
(Detectarea microorganismelor obtinute prin noi tehnici genomice in produsele alimentare si
in hrana pentru animale), Oficiul pentru Publicatii al Uniunii Europene, Luxemburg, 2025,
https://data.europa.eu/doi/10.2760/1846532, JRC143597.
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(1)

In plus, pentru anumite MMG-uri, autoritatea a concluzionat ca ar fi necesare mai putine
cerinte in materie de date pentru evaluarea riscurilor® si a furnizat unele criterii pentru
identificarea MMG-urilor respective®. Astfel, Directiva 2001/18/CE ar trebui s instituie o
procedura accelerata pentru anumite MMG-uri (denumite in continuare ,, MMG-uri
eligibile pentru o procedura accelerata™) care sa fie proportionala cu riscurile pe care le
prezintd aceste MMG-uri si sd tind seama de informatiile disponibile cu privire la acestea.
Pentru aceste MMG-uri, ar fi suficiente mai putine cerinte in materie de date pentru a
efectua evaluarea riscurilor pentru mediu mentinand 1n acelasi timp un nivel ridicat de
siguranta pentru sandtatea umana, sandtatea animald si mediu. O astfel de adaptare ar
trebui sd conduca la reducerea timpului necesar pentru introducerea pe piatd a MMG-urilor
eligibile pentru o procedura accelerata, permitand inovarea fara a scddea standardele de

siguranta.

Grupul EFSA pentru OMG (Grupul EFSA pentru organisme modificate genetic), 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” (Noi evolutii
in domeniul biotehnologiei aplicate microorganismelor). EFSA Journal, 22(7), €8895;
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8895

Comitetul stiintific al EFSA, S. H., Allende, A., Bearth, A., Casacuberta, J., Castle, L., Coja,
T., Crépet, A., Halldorsson, T. I., Hoogenboom, R., Jokelainen, P., Knutsen, H. K., Lambré¢,
C., Nielsen, S. S., Turck, D., Civera, A. V., Villa, R. E., Zorn, H., Gomez, M. A., Brétagne,
S., Christensen, H., Cocconcelli, P.S., Herman, L., Prieto-Maradona, M., Mayo, B., Pelaez,
C., Saarela, M., Sanchez Serrano, J., Vernis, L., Yurkov, A., Aguilera, J., Anguita, M.,
Bozzi Cionci, N., Brozzi, R., Correia, S., Garcia-Cazorla, Y., Istace F., Pettenati, E., Revez,
E., Schoonjans, R., Valeri, P., Glandorf, B. (2025). ,,Guidance on the characterisation of
microorganisms in support of the risk assessment of products used in the food chain”
(Orientari privind caracterizarea microorganismelor in sprijinul evaludrii riscurilor
prezentate de produsele utilizate in lantul alimentar). EFSA Journal, 23(11), €9705.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9705
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(12)

(12a)

Mai precis, este necesar sa se stabileasca criteriile de definire a MMG-urilor eligibile
pentru o procedura acceleratd. Astfel de MMG-uri ar trebui sa fie bine caracterizate din
punct de vedere taxonomic si molecular, avand in vedere identitatea lor taxonomica,
secventa genomului si proprietatile biologice de baza, ar trebui sa respecte standardele
generale de siguranta, astfel cum sunt exprimate in conceptul autoritatii de prezumtie
calificata de sigurantd (denumit in continuare ,,QPS™)!? si ar trebui sa nu implice gene care
prezinta motive de ingrijorare introduse de modificarea genetica sau care rezulta din

aceasta.

Abordarea QPS este pusa in aplicare de autoritate incepand din 2007 cu scopul de a facilita
evaluarea sigurantei dosarelor de cerere pentru autorizarea introducerii pe piatd printr-o
evaluare simplificata a tulpinilor microbiene care apartin anumitor unitati taxonomice.
Aceasta implicd o evaluare prealabild a identitatii taxonomice a unui microorganism, a
cunostintelor aferente si a potentialelor Ingrijordri In materie de sigurantd pentru sanatatea
umand, sanatatea animala si mediu. Evaluarea QPS se efectueaza separat si independent de
evaluarea riscurilor cererilor de autorizare a introducerii pe piatd a produselor. Scopul sau
este de a sprijini evaluarea generali a riscurilor, nu de a o inlocui. In acest sens, utilizarea
QPS faciliteaza o abordare armonizata si genericd pentru o parte a evaludrii sigurantei
microorganismelor in cadrul Uniunii. In plus, lista agentilor microbiologici recomandati pe
baza QPS este actualizata periodic, inclusiv pentru a evalua caracterul adecvat al unor noi

unitati taxonomice.

10 h

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

(12¢)

Conceptul de QPS ar trebui utilizat pentru a rationaliza evaluarea riscurilor pentru mediu
ale anumitor MMG-uri care apartin unei unitdti taxonomice pentru care au fost excluse
anterior ingrijordri specifice in materie de siguranta, pe baza cunostintelor stiintifice si a
istoricului utilizarii ca parte a evaludrii QPS. In acest caz, astfel de ingrijorari in materie de
sigurantd nu necesita o reevaluare, iar notificatorii nu trebuie sa furnizeze din nou datele
relevante privind siguranta. Orice aspect care nu este abordat in evaluarea QPS, in special
in ceea ce priveste riscurile potentiale asociate modificarii genetice sau utilizarilor
specifice ale MMG-ului, ar trebui sa fie evaluat in continuare n contextul evaluarii
riscurilor pentru mediu specifice fiecarui MMG. Astfel, evaluarea QPS nu ar trebui sa
inlocuiasca evaluarea riscurilor pentru mediu ale aspectelor specifice ale MMG-urilor, care

ramane in responsabilitatea autoritdtilor competente ale statelor membre.

Genele care prezintd motive de ingrijorare ar trebui intelese in sens larg ca fiind orice gena
care poate dduna sanatatii umane, sanatatii animale sau mediului daca este exprimata de un
MMG. In glosarul din orientrile sale privind caracterizarea microorganismelor!?,
autoritatea considera In prezent ca fiind gene care prezinta motive de ingrijorare genele
despre care se stie ca contribuie la producerea de toxine, de metaboliti nocivi, de
antimicrobiene terapeutice, precum si genele dobandite care confera rezistenta la
antimicrobiene terapeutice si, pentru produsele care contin microorganisme vii, factorii de
virulenti. In plus, orice gene care rezulta din constructia de novo sau din alte aplicatii
avansate ale biologiei de sintezd care oferd functii noi in naturd ar trebui considerate gene

care prezintad motive de ingrijorare.

11

Comitetul stiintific al EFSA, S. H., Allende, A., Bearth, A., Casacuberta, J., Castle, L., Coja,
T., Crépet, A., Halldorsson, T. I., Hoogenboom, R., Jokelainen, P., Knutsen, H. K., Lambré¢,
C., Nielsen, S. S., Turck, D., Civera, A. V., Villa, R. E., Zorn, H., Gomez, M. A., Brétagne,
S., Christensen, H., Cocconcelli, P.S., Herman, L., Prieto-Maradona, M., Mayo, B., Pelaez,
C., Saarela, M., Sanchez Serrano, J., Vernis, L., Yurkov, A., Aguilera, J., Anguita, M.,
Bozzi Cionci, N., Brozzi, R., Correia, S., Garcia-Cazorla, Y., Istace F., Pettenati, E., Revez,
E., Schoonjans, R., Valeri, P., Glandorf, B. (2025). ,,Guidance on the characterisation of
microorganisms in support of the risk assessment of products used in the food chain”
(Orientari privind caracterizarea microorganismelor in sprijinul evaludrii riscurilor
prezentate de produsele utilizate In lantul alimentar). EF'S4 Journal, 23(11), €9705;

pagina 22: https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9705.
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(13)

Criteriile de baza care trebuie indeplinite pentru ca un MMG sa fie eligibil pentru o
procedura accelerata ar trebui sa fie stabilite in Directiva 2001/18/CE, insa, pentru a
reflecta evolutia rapidd a cunostintelor stiintifice si tehnologice in acest domeniu, Comisia
ar trebui sa fie Tmputernicita, in conformitate cu articolul 290 din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene, s completeze Directiva 2001/18/CE prin detalierea
acestor criterii, In special prin specificarea criteriului genei care prezintd motive de
ingrijorare, tindnd seama de orientarile autoritatii. Comisia ar trebui, de asemenea, sa fie
imputernicita sa adauge criterii cumulative suplimentare numai in masura in care acest
lucru este justificat de dovezile disponibile privind evolutia cunostintelor stiintifice si a
progresului tehnologic, precum si de experienta dobandita in urma diseminarii unor
microorganisme comparabile. In plus, Comisia ar trebui si fie imputernicita, in
conformitate cu articolul 290 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, sa
modifice Directiva 2001/18/CE prin adaptarea cerintelor in materie de date pentru
evaluarea riscurilor pentru mediu ale MMG-urilor eligibile pentru o procedura accelerata,
in masura justificatd de caracteristicile acestora, inclusiv prin specificarea datelor care nu
sunt necesare avand in vedere conformitatea acestora cu criteriile de eligibilitate pentru o
procedura accelerata. Mai mult, Comisia ar trebui sa fie imputernicita sa adapteze
procedura de autorizare pentru a prevedea demonstrarea criteriilor de eligibilitate, pentru a
rationaliza anumite elemente procedurale si pentru a accelera termenele, astfel incat sa

reflecte cerintele adaptate de evaluare a riscurilor.
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(14) In conformitate cu recomandarile autorititii!? si pentru a nu impune o sarcina
administrativa disproportionatd, MMG-urile eligibile pentru o procedurd accelerata nu ar
trebui sa faca obiectul obligatiei de a stabili un plan de monitorizare a mediului ulterioara
introducerii pe piatd in cazul in care MMG-ul nu genereaza preocupari care sa justifice
monitorizarea, cum ar fi efecte indirecte, Intarziate sau neprevazute asupra sanatatii umane,
asupra sanatatii animale sau asupra mediului. Prin urmare, ar trebui sa fie posibil ca
autoritatea competenta sa nu solicite monitorizarea efectelor asupra mediului ulterioara
introducerii pe piatd in cazul 1n care acest lucru este justificat Tn mod corespunzator, pe
baza rezultatelor oricarei diseminari anterioare, a constatarilor evaludrii riscurilor pentru
mediu, a caracteristicilor MMG-ului, a caracteristicilor si amplorii utilizérii preconizate a

acestuia si a caracteristicilor mediului receptor.

(14a)  Ar trebui sa se prevada adoptarea de catre autoritatea a unor orientari pentru a acorda
asistentd notificatorilor la pregatirea si prezentarea notificarii pentru introducerea pe piata a
MMGe-urilor, inclusiv in ceea ce priveste planul de monitorizare a efectelor asupra

mediului.

(14b)  Este deosebit de important ca, in cursul lucrdrilor sale pregatitoare si inainte de a adopta
acte delegate, Comisia sd organizeze consultari adecvate, inclusiv la nivel de experti
nationali, si ca respectivele consultari sa se desfasoare in conformitate cu principiile

stabilite Tn Acordul interinstitutional din 13 aprilie 2016 privind o mai buna legiferare.

12 Grupul EFSA pentru OMG (Grupul EFSA pentru organisme modificate genetic), Mullins,

E., Bresson, J.-L., Dewhurst, 1. C., Epstein, M. M., Firbank, L. G., Guerche, P., Hejatko, J.,
Moreno, F. J., Naegeli, H., Nogué, F., Rostoks, N., Sdnchez Serrano, J. J., Savoini, G.,
Veromann, E., Veronesi, F., Cocconcelli, P. S., Glandorf, D., Herman, L., Jimenez Saiz, R.,
Ruiz Garcia, L., Aguilera Entrena, J., Gennaro, A., Schoonjans, R., Kagkli, D. M., Dalmay,
T. (2024). ,,New developments in biotechnology applied to microorganisms”

(Noi evolutii iIn domeniul biotehnologiei aplicate microorganismelor). EFSA Journal, 22(7),
€8895; https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8895
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(14c)

(15)

(16)

Tesuturile vascularizate compozite, cum ar fi mainile sau fetele, sunt parti diferentiate ale
corpului uman, care contin piele, muschi, oase, tendoane si vase care necesitd o conectare
chirurgicala a vaselor de sange si, acolo unde este indicat, a nervilor, pentru transplant.
Odata transplantate, acestea isi mentin structura, vascularizarea si capacitatea de a dezvolta
functii fiziologice la un nivel considerabil de autonomie. De asemenea, acestea sunt supuse
acelorasi constrangeri de timp ca organele, din cauza vulnerabilitatii lor la ischemie, a
absentei optiunilor de stocare si a necesitatii terapiei imunosupresoare. Prin urmare,

tesuturile vasculare compozite ar trebui considerate organe in sensul prezentei directive.

Procesarea, inclusiv conservarea organelor umane in afara corpului, este tot mai frecventa
si permite extinderea intervalului de timp dintre prelevarea de la donator si transplantul la

primitor.

Adoptarea acestor metode de procesare permite nu numai un cadru de organizare mai
eficient, ci si imbundtatirea stdrii functionale a organelor umane in timpul intervalului
extins de timp 1n afara corpului, sporind optiunile de tratament pentru pacientii de pe listele
de asteptare. Astfel de activitati trebuie sa faca obiectul supravegherii de catre autoritatile
competente pentru a se asigura calitatea acestora, pentru a se optimiza eficacitatea

transplanturilor si pentru a se proteja sdnatatea primitorilor.
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(17)

(17a)

Pentru a garanta un cadru legislativ coerent si cuprinzator prin asigurarea claritatii pentru
toti actorii implicati, Directiva 2010/53/UE ar trebui sa acopere procesarea organelor in
afara corpului, fie pentru utilizare alogena, fie pentru utilizare autologa, dincolo de
conservarea acestora. Scopul procesarii ar trebui sa fie mentinerea sau imbunététirea
functionarii sau modificarea proprietatilor organului, fara alterarea functiilor sale initiale.
O astfel de modificare a proprietatilor organului poate include, de exemplu, modificarea
genetica a organului pentru a imbunatati imunocompatibilitatea sau administrarea de
medicamente pentru a preveni transmiterea unei boli de la donator la primitor. Statele
membre ar trebui sa stabileasca cerinte privind autorizarea de catre autoritatile competente
a unor metode noi de procesare a organelor. Aceste cerinte ar trebui sa includa o autorizare
in cazurile in care evaluarea beneficiu-risc identifica un risc ridicat pentru calitatea
organului si pentru siguranta si eficacitatea transplantului sau a utilizarii autologe, precum
si planuri de monitorizare a rezultatelor clinice in cazul in care dovezile stiintifice si datele

clinice disponibile sunt insuficiente pentru a permite o evaluare cuprinzatoare.

Pentru a asigura proceduri rationalizate si pentru a evita suprapunerile, cerintele prevazute
in prezenta directiva in ceea ce priveste evaluarea beneficiu-risc, planurile de monitorizare
a rezultatelor clinice si autorizarea unor noi metode de procesare a organelor nu ar trebui sa
se aplice 1n cazul in care astfel de metode sunt utilizate in cadrul unui studiu clinic
interventional, al unei investigatii clinice, al unui studiu referitor la performanta sau al unui
studiu clinic efectuat cu SOHO care sunt autorizate In conformitate cu legislatia aplicabila a
Uniunii in domeniul sdnatatii pentru aceeasi indicatie clinica si acelasi domeniu de aplicare
al utilizarii autorizate. In mod similar, astfel de cerinte nu ar trebui sa se aplice in cazul in
care metodele de procesare a organelor constau in utilizarea unui medicament, a unui
dispozitiv medical sau a unui preparat SOHO in conformitate cu conditiile autorizarii sau
cu rezultatele procedurii aplicabile de evaluare a conformitatii, dupa caz. Autoritatile
competente responsabile cu punerea in aplicare a dispozitiilor Directivei 2010/53/UE si a
legislatiei nationale care reglementeaza prelevarea, alocarea si transplantul de organe ar
trebui, de asemenea, sa fie informate inainte de autorizarea studiilor clinice, astfel incat sa

poata asigura respectarea dispozitiilor respective.
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(17b)

(17¢)

Pentru a asigura coerenta si coordonarea eficienta Intre autoritatile care isi desfasoara
activitatea in temeiul unor cadre legislative diferite ale Uniunii in domeniul sanatatii, ar
trebui prevazute dispozitii care sd clarifice care dintre metodele utilizate pentru procesarea
organelor in afara corpului intra sub incidenta altor cadre legislative ale Uniunii decat
Directiva 2010/53/UE, in special cadrele stabilite in Directiva 2001/83/CE a Parlamentului
European si a Consiliului'3, in Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European
si al Consiliului'#, in Regulamentul (CE) 1394/2007 al Parlamentului European si al
Consiliului, in Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului's,
in Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului si in
Regulamentul (UE) 2024/1938 al Parlamentului European si al Consiliului’é. Prin urmare,
Directiva 2010/53/UE ar trebui modificata in consecinta. Dispozitiile privind procesarea
organelor din prezenta directiva ar trebui sa se aplice fara a aduce atingere legislatiei

Uniunii privind organismele modificate genetic.

In ceea ce priveste dispozitiile privind procesarea organelor prevazute in prezenta
directiva, este important sa se reaminteasca faptul ca corpul uman si partile sale ca atare nu

trebuie sa genereze castiguri financiare.

13

14

15

16

Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de
instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman

(JOL 311, 28.11.2001, p. 67, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).

Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie
2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea
medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru
Medicamente (JO L 136, 30.4.2004, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/0j).
Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017
privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului
(CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a

Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului

(JOL117,5.5.2017, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

Regulamentul (UE) 2024/1938 al Parlamentului European si al Consiliului din 13 iunie 2024
privind standardele de calitate si sigurantd pentru substantele de origine umana destinate
utilizdrii la om si de abrogare a Directivelor 2002/98/CE si 2004/23/CE

(JOL, 2024/1938, 17.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).

9805/26 21
ANEXA LIFE.5 RO



(17d)

(17¢)

Pentru a asigura un nivel ridicat de protectie a sdnatatii umane in domeniul donarii,
transplantului si utilizarii autologe de organe, statele membre ar trebui sa se asigure ca
datele cu caracter personal, inclusiv datele privind sandtatea si datele genetice, colectate in
vederea donarii, alocarii, procesarii, transplantului si monitorizarii organelor ar trebui sa
poata face obiectul unei procesari ulterioare din motive de interes public in domeniul
sanatatii publice, 1n special pentru a asigura siguranta pacientilor si standarde ridicate de
calitate si sigurantd a asistentei medicale sau schimbul transfrontalier de date in cadrul
Uniunii pentru a sprijini analiza rezultatelor transplantului si ale utilizarii autologe in
cadrul unor grupuri mai extinse de pacienti. O astfel de prelucrare ar trebui considerata a fi
de interes public in domeniul sanatatii publice. Regulamentul (UE) 2016/679 al
Parlamentului European si al Consiliului stabileste normele aplicabile unei astfel de
prelucrari, sub rezerva unor garantii adecvate pentru drepturile si libertatile persoanelor

vizate.

Pentru a facilita punerea in aplicare a dispozitiilor privind procesarea organelor din
prezenta directiva, Comisia poate adopta orientari privind metodologia pentru evaluarea
beneficiu-risc, identificarea metodelor de procesare a organelor cu risc ridicat si planul de

monitorizare a rezultatelor clinice.
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18.

19.

(19a)

In vederea asiguririi unor conditii uniforme pentru punerea in aplicare a prezentei
directive, ar trebui conferite competente de executare Comisiei. Aceste competente ar
trebui sa vizeze, in special, modalitétile adaptate pentru respectarea cerintelor de
performantd a metodei analitice si informatiile justificative care trebuie prezentate pentru a
demonstra indeplinirea criteriilor pentru a fi considerat un MMG eligibil pentru o
procedura accelerata in ceea ce priveste Directiva 2001/18/CE, precum si stabilirea
cerintelor minime pentru evaluarea beneficiu-risc, identificarea metodelor de procesare a
organelor cu risc ridicat si planul de monitorizare a rezultatelor clinice, daca este necesar
pentru a facilita schimbul transfrontalier de organe, in ceea ce priveste Directiva
2010/53/UE. Actele de punere in aplicare respective ar trebui sa fie adoptate in
conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al

Consiliuluil”.

Intrucat obiectivele prezentei directive, inclusiv asigurarea clarititii juridice in toate statele
membre, nu pot fi realizate Tn mod satisfacator de catre statele membre, dar, avand in
vedere amploarea sau efectele lor, acestea pot fi realizate mai bine la nivelul Uniunii,
aceasta poate adopta masuri, In conformitate cu principiul subsidiaritatii, astfel cum este
previzut la articolul 5 din Tratatul privind Uniunea Europeana. in conformitate cu
principiul proportionalitdtii, astfel cum este prevazut la articolul respectiv, prezenta

directiva nu depdseste ceea ce este necesar pentru realizarea acestor obiective,

Autoritatea Europeand pentru Protectia Datelor a fost consultata in conformitate cu
articolul 42 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2018/1725 si a emis un aviz la
27 mai 20268,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

17

18

Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului din

16 februarie 2011 de stabilire a normelor si principiilor generale privind mecanismele de
control de catre statele membre al exercitarii competentelor de executare de catre Comisie
(JOL 55,28.2.2011, p. 13, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).
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Articolul 1
Modificari aduse Directivei 2001/18/CE

Directiva 2001/18/CE se modifica dupa cum urmeaza:

1.  Laarticolul 2 se adauga urmatoarele alineate 9, 10 si 11:

»(9) «microorganismy inseamna un microorganism astfel cum este definit la articolul 2 litera

10.

11.

(a) din Directiva 2009/41/CE a Parlamentului European si a Consiliului*, cu exceptia

celulelor animale si vegetale in culturi;

«microorganism modificat genetic» sau «MMG» inseamna un microorganism modificat
genetic astfel cum este definit la articolul 2 litera (b) din Directiva 2009/41/CE, cu

exceptia celulelor animale si vegetale modificate genetic in culturi;

«statut de prezumtie calificatd de sigurantd» inseamna statutul de siguranta acordat de
Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentara (denumitd in continuare
«autoritatea») unor grupuri selectate de microorganisme ca urmare a unei evaluari
prealabile de la caz la caz a identitdtii lor taxonomice, a corpului de cunostinte aferent si
a potentialelor motive de ingrijorare in materie de siguranta pentru sdndtatea umana,

sandtatea animala si mediu.

Directiva 2009/41/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 mai 2009 privind
utilizarea in conditii de izolare a microorganismelor modificate genetic

(JOL 125, 21.5.2009, p. 75, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j);”
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in partea C, dupa titlul ,INTRODUCEREA PE PIAIA A OMG-URILOR CA PRODUSE IN
SINE SAU COMPONENTE ALE ALTOR PRODUSE” se introduce urmatorul titlu:

» T ITLUL I

DISPOZITII GENERALE APLICABILE OMG-URILOR CA PRODUSE IN SINE SAU
COMPONENTE ALE ALTOR PRODUSE”.

Dupa articolul 24 se introduc urmatorul titlu si urmatoarele articole 24a-24h:
,TITLUL I

DISPOZITII SPECIFICE APLICABILE MICROORGANISMELOR MODIFICATE
GENETIC (MMG) CA PRODUSE iN SINE SAU COMPONENTE ALE ALTOR
PRODUSE

Articolul 24a
Obiectul si statutul MMG-urilor

(1) Prezentul titlu stabileste norme specifice pentru introducerea pe piatd a
microorganismelor modificate genetic (MMG) ca produse in sine sau componente ale

altor produse.

(2) Cu exceptia cazului in care se prevede altfel in prezentul titlu, normele din prezenta
directiva aplicabile OMG-urilor ca produse in sine sau componente ale altor produse se

aplicda MMG-urilor ca produse 1n sine sau componente ale altor produse.
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Articolul 24b
Adaptarea cerintelor privind informatiile
Cerintele privind informatiile pentru notificari se adapteaza la caracteristicile MMG-urilor.

In acest scop, Comisia este imputerniciti sa adopte acte delegate in conformitate cu

articolul 29a pentru a modifica anexa III in vederea prevederii unor cerinte specifice privind
informatiile care trebuie furnizate in notificarile referitoare la introducerea pe piatd a MMG-
urilor, in masura in care acest lucru este justificat de caracteristicile MMG-urilor fara a aduce
atingere principiilor evaludrii riscurilor pentru mediu prevazute in anexa II. Atunci cand
pregateste acte delegate in temeiul prezentului alineat, Comisia se bazeaza pe dovezi
stiintifice legate de evaluarea sigurantei si a riscurilor MMG-urilor, inclusiv pe avizele

stiintifice relevante din partea autoritatii.
Articolul 24c
Valabilitatea autorizatiei

(1) Autorizatia acordatd pentru introducerea pe piatd a MMG-urilor este valabila, la prima
reinnoire in conformitate cu articolul 17, pe o durata nelimitata, cu exceptia cazului In
care in decizia mentionata la articolul 17 alineatul (6) sau (8) ori la articolul 18
alineatul (2) se prevede ca reinnoirea are o duratd limitata din motive justificate pe baza
constatdrilor din evaluarea riscurilor pentru mediu efectuatd in temeiul prezentei
directive si pe baza experientei dobandite Tn urma utilizarii, inclusiv pe baza rezultatelor

monitorizdrii, dacd se specifica astfel in autorizatie.

(2) Articolul 17 alineatul (6) a doua teza si articolul 17 alineatul (8) a doua teza nu se

aplica.
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Articolul 24d

Metode analitice

(1)

2)

(2a)

In cazul in care notificatorul justifica in mod corespunzitor cd nu este fezabil s se
furnizeze o metoda analiticd pentru identificarea si cuantificarea MMG-ului in cauza,
modalitdtile pentru respectarea cerintelor de performantad a metodei analitice se
adapteaza astfel cum se prevede in actul de punere in aplicare adoptat in conformitate cu

articolul 24g alineatul (1) litera (a).

Autoritatea competenta evalueazd daca informatiile privind metoda analitica furnizate
de notificator justifica aplicarea unor modalitati adaptate pentru respectarea cerintelor

de performantd a metodei analitice in conformitate cu alineatul (1).

Dupa caz, autoritatea competentd a statului membru care intocmeste raportul de
evaluare mentionat la articolul 14 poate solicita asistentd de specialitate din partea
laboratoarelor nationale de referintd relevante mentionate la articolul 32 din
Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 sau la articolul 100 din Regulamentul (UE) 2017/625
pentru a evalua daca informatiile furnizate de notificator in conformitate cu alineatul (1)
justificd aplicarea unor modalitati adaptate pentru indeplinirea cerintelor de performanta

a metodei analitice.
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Articolul 24e

Procedura accelerata

(1)

2)

Un MMG este eligibil pentru procedura accelerata in temeiul prezentului articol daca

indeplineste toate criteriile urmatoare:
(a) este bine caracterizat din punct de vedere taxonomic si molecular;

(b) apartine unei unitati taxonomice care are statutul de prezumtie calificata de

siguranta,

(c) modificarea genetica nu introduce si nu are ca rezultat nicio gend care sa prezinte

motive de ingrijorare.

Cerintele specifice privind informatiile care trebuie furnizate in notificarile referitoare la
introducerea pe piatd a MMGe-urilor eligibile pentru o procedura accelerata se adapteaza
la caracteristicile acestora, in special la faptul ca respecta criteriile de eligibilitate

mentionate la alineatul (1).

Cerintele procedurale prevazute in titlul I se adapteaza pentru a prevedea demonstrarea
faptului ca MMG-ul indeplineste criteriile de eligibilitate pentru procedura accelerata,

pentru a rationaliza anumite elemente procedurale si pentru a accelera termenele.
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3)

Comisia este Tmputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 29a

pentru:

(a)

(b)

(©)

(d)

a completa prezenta directiva prin detalierea criteriilor de eligibilitate pentru o

procedura accelerata, astfel cum se mentioneaza la alineatul (1) literele (a), (b) si

(©);

a completa prezenta directiva prin stabilirea, daca este necesar, a unor criterii de
eligibilitate cumulative suplimentare pentru o procedura accelerata, astfel cum se
mentioneaza la alineatul (1), in masura justificata de evolutia cunostintelor
stiintifice privind siguranta MMG-urilor, de progresul tehnologic si de experienta

dobandita in urma diseminarii unor microorganisme comparabile;

a modifica anexa III prin prevederea unor cerinte specifice privind informatiile
pentru MMGe-urile eligibile pentru o procedura acceleratd, in masura justificata de
caracteristicile MMG-urilor respective si fara a aduce atingere principiilor de
evaluare a riscurilor pentru mediu prevazute in anexa II. Comisia are in vedere, in
special, care dintre informatiile specificate in anexa III nu sunt obligatorii ca
urmare a respectarii criteriilor de eligibilitate si a datelor evaluate in prealabil de
autoritate n contextul atribuirii statutului de prezumtie calificatd de siguranta

unitatii taxonomice;

a modifica prezenta directiva prin stabilirea unor cerinte procedurale privind
informatiile pentru MMG-urile eligibile pentru o procedura acceleratd, astfel cum
se prevede la alineatul (2) al doilea paragraf, n masura justificatd de
caracteristicile MMG-urilor respective si fara a aduce atingere principiilor de
evaluare a riscurilor pentru mediu prevazute in anexa II. Aceste cerinte
procedurale asigura un nivel ridicat de protectie a sanatatii umane, a sanatatii
animale si a mediului, precum si consultarile necesare ale autoritatilor competente

st ale publicului.
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Atunci cand pregateste acte delegate in temeiul prezentului alineat, Comisia se bazeaza
pe dovezi stiintifice legate de evaluarea sigurantei si a riscurilor MMG-urilor, inclusiv

pe avizele stiintifice relevante din partea autoritatii.

Atunci cand pregéteste acte delegate astfel cum se prevede la litera (a), Comisia
enumera functiile si caracteristicile genelor care au potentialul de a dduna sanatatii
umane, sanatatii animale sau mediului pentru a specifica criteriile de la articolul 24¢
alineatul (1) litera (c) in baza carora o gena este considerata ca prezentand motive de

ingrijorare.

Atunci cand adopta acte delegate astfel cum se prevede la litera (b), Comisia publica un
raport pentru a justifica criteriile de eligibilitate suplimentare pentru procedura
acceleratd, inclusiv o sinteza actualizata a literaturii stiintifice privind siguranta MMG-
urilor si evaluarea si caracterizarea riscurilor pentru mediu ale acestora. Aceste acte
delegate nu extind domeniul de aplicare al MMG-urilor eligibile pentru procedura

accelerata.
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Articolul 24f

Monitorizarea si raportarea MMG-urilor eligibile pentru o procedura accelerata

(1)

2)

In cazul in care, pe baza rezultatelor oricirei diseminari notificate in conformitate cu
articolul 6, a constatarilor evaluarii riscurilor pentru mediu efectuate in conformitate cu
articolul 13 alineatul (2) litera (b), a caracteristicilor MMG-ului, a caracteristicilor si a
amplorii utilizarii preconizate a acestuia, precum si a caracteristicilor mediului in care
este diseminat, notificatorul considera ca nu este necesar un plan de monitorizare
mentionat la articolul 13 alineatul (2) litera (e), notificatorul poate propune sd nu

prezinte un plan de monitorizare.

Autoritatea competenta evalueaza propunerea mentionata la alineatul (1) si ia decizia
finald cu privire la necesitatea monitorizarii. In autorizatia scrisd mentionata la
articolul 19 se specifica fie cerintele de monitorizare, astfel cum sunt prevazute la

articolul 19 alineatul (3) litera (f), fie faptul ca monitorizarea nu este necesara.
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Articolul 24g

Acte de punere 1n aplicare

(1) Comisia adopta acte de punere in aplicare referitoare la:
(a) modalitati adaptate pentru respectarea cerintelor de performantd a metodei
analitice mentionate la articolul 24d alineatul (1);
(b) informatiile justificative care trebuie transmise in notificarea mentionata la
articolul 13 alineatul (2) pentru a demonstra indeplinirea criteriilor mentionate la
articolul 24e alineatul (1) pentru a fi considerat un MMG eligibil pentru o
procedura accelerata;
(ba) informatiile justificative care trebuie incluse 1n notificarea mentionata la
articolul 13 alineatul (2) atunci cand se propune sa nu se prezinte un plan de
monitorizare, astfel cum se mentioneaza la articolul 24f.
(2) Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura
mentionata la articolul 30 alineatul (2).
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Articolul 24h

Orientari

(1)

2

Autoritatea publicd orientari detaliate pentru a acorda asistenta notificatorilor la
pregatirea si prezentarea notificarii pentru introducerea pe piatd a MMG-urilor in

conformitate cu prezentul titlu.

Laboratoarele de referinta ale Uniunii Europene (LRUE), asistate de Reteaua europeana
a laboratoarelor OMG (ENGL), publica orientari detaliate pentru a acorda asistenta

notificatorului in aplicarea articolului 24d.”

4.  Articolul 29a se inlocuieste cu urmatorul text:

,,Articolul 29a

Exercitarea delegdrii de competente

(1)

2)

Competenta de a adopta acte delegate se confera Comisiei in conditiile prevazute la

prezentul articol.

Competenta de a adopta acte delegate mentionatd la articolul 16 alineatul (2), la
articolul 21 alineatele (2) si (3), la articolul 24b, la articolul 24e alineatul (3), la
articolul 26 alineatul (2) si la articolul 27 se confera Comisiei pe o perioada de cinci ani
de la [data intrarii In vigoare a prezentei directive]. Comisia prezintd un raport privind
delegarea de competente cel tarziu cu noua luni Tnainte de incheierea perioadei de cinci
ani. Delegarea de competente se prelungeste tacit cu perioade identice, cu exceptia
cazului 1n care Parlamentul European sau Consiliul se opune prelungirii respective cu

cel putin trei luni inainte de Incheierea fiecérei perioade.
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(3) Delegarea de competente mentionata la articolul 16 alineatul (2), la articolul 21
alineatele (2) si (3), la articolul 24b, la articolul 24e alineatul (3), la articolul 26
alineatul (2) si la articolul 27 poate fi revocata oricand de Parlamentul European sau de
Consiliu. O decizie de revocare pune capat delegarii de competente specificate in
decizia respectiva. Decizia produce efecte din ziua care urmeaza datei publicarii
acesteia in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau de la o data ulterioard mentionata

in decizie. Decizia nu aduce atingere actelor delegate care sunt deja in vigoare.

(4) Inainte de adoptarea unui act delegat, Comisia consulti expertii desemnati de fiecare
stat membru 1n conformitate cu principiile prevazute in Acordul interinstitutional din

13 aprilie 2016 privind o mai bund legiferare**.

(5) Deindata ce adopta un act delegat, Comisia 1l notifica simultan Parlamentului European

s1 Consiliului.

(6) Un act delegat adoptat in temeiul articolului 16 alineatul (2), al articolului 21
alineatele (2) si (3), al articolului 24b, al articolului 24e alineatul (3), al articolului 26
alineatul (2) si al articolului 27 intrd in vigoare numai in cazul 1n care nici Parlamentul
European si nici Consiliul nu au formulat obiectii In termen de doua luni de la
notificarea acestuia catre Parlamentul European si Consiliu sau in cazul in care, inaintea
expirarii termenului respectiv, Parlamentul European si Consiliul au informat Comisia
ca nu vor formula obiectii. Respectivul termen se prelungeste cu doud luni la initiativa

Parlamentului European sau a Consiliului.

ox JOL 123,12.5.2016, p. 1.”.
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Articolul 2
Modificari aduse Directivei 2010/53/UE

Directiva 2010/53/UE se modifica dupa cum urmeaza:

1. Laarticolul 2, alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

7’(1)

(1b)

(Ic)

Prezenta directiva se aplica donarii, testarii, evaluarii, prelevarii, procesarii,
transportului si transplantului de organe destinate transplantului, precum si procesarii

organelor destinate utilizarii autologe.

In cazul organelor procesate in afara corpului cu utilizarea unei substante cu actiune
farmacologicd, imunologica sau metabolica in sensul articolului 1 punctul (2) litera (b)
din Directiva 2001/83/CE, cu scopul de a trata sau de a preveni o boala la pacientul
caruia 1i va fi transplantat organul, prezenta directiva se aplicd metodei de procesare a
organelor inainte de transplant sau de utilizarea autologa, in timp ce utilizarea substantei
este reglementata de normele prevazute in Directiva 2001/83/CE, Regulamentul (CE)
nr. 1394/2007***** Regulamentul (CE) nr. 726/2004 si Regulamentul (UE)

nr. 536/2014, dupa caz.

In cazul organelor procesate cu utilizarea unei substante de origine umani (denumiti in
continuare «SOHO») 1n sensul Regulamentului (UE) 2024/1938, cu scopul de a trata sau
de a preveni o boala la pacientul caruia i va fi transplantat organul, prezenta directiva se
aplica metodei de procesare a organelor Tnainte de transplant sau pentru utilizare
autologd, In timp ce utilizarea preparatului SOHO este reglementata de normele

prevazute in Regulamentul (UE) 2024/1938.
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(1d) Un organ care este supus procesarii, inclusiv prin utilizarea de medicamente, dispozitive

medicale sau preparate SOHO, raméane un organ care face obiectul normelor privind
calitatea si siguranta organelor prevazute in prezenta directiva si al dispozitiilor

nationale aplicabile privind prelevarea, alocarea si transplantul de organe.”.

2. Articolul 3 se modificd dupd cum urmeaza:

(-a)

(b)

litera (h) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(h) «organ» Inseamna o parte diferentiatd a corpului uman, formata din diferite
tesuturi, care isi mentine structura, vascularizarea si capacitatea de a-si indeplini
functiile fiziologice, avand un nivel semnificativ de autonomie. Constituie organ in
intelesul ardtat si o parte a unui organ, daca este destinata utilizarii in corpul uman in
acelasi scop ca si organul intreg, mentinandu-se cerintele legate de structura si

vascularizare; un tesut vascularizat compozit este considerat, de asemenea, un organ;”;
se introduc urmatoarele litere:

,»(aa) «utilizare autologd» inseamna prelevarea unui organ de la o persoana si utilizarea

sa la aceeasi persoand;

(ab) «plan de monitorizare a rezultatelor clinice» inseamna un program care vizeaza
colectarea de dovezi privind efectele unei metode de procesare a organelor asupra
calitatii organului si asupra sigurantei si eficacitatii transplantului de organe sau a

utilizarii autologe, demonstrate de rezultatele primitorilor;
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(ba)

(ga)

(gb)

(g0)

«tesuturi vascularizate compozite» inseamna parti diferentiate ale corpului uman
care contin tipuri multiple de tesuturi si care necesita o conectare chirurgicala a

vaselor de sange si, acolo unde este indicat, a nervilor, pentru transplant;

«metoda de procesare a organelor cu risc ridicat» inseamna o metoda de procesare
a organelor asociata cu o probabilitate crescutd de esec al grefei sau cu efecte

adverse grave asupra sandtatii primitorului;

«dispozitiv medical» inseamna un dispozitiv medical astfel cum este definit la
articolul 2 punctul 1 din Regulamentul (UE) nr. 2017/745 al Parlamentului
European si al Consiliului, inclusiv un dispozitiv medical pentru diagnostic in
vitro astfel cum este definit la articolul 2 punctul 2 din Regulamentul (UE)

nr. 2017/746****** a] Parlamentului European si al Consiliului;

«medicament» Inseamna un medicament astfel cum este definit la articolul 1

punctul 2 din Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului;
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(ka)

(0a)

(ob)

«procesare» inseamna orice operatiune care implicd manipularea organelor in
afara corpului, inclusiv, dar fard a se limita la conservare, aplicarea de
medicamente, dispozitive medicale sau preparate SOHO si interventie
chirurgicala, efectuatd cu scopul de a mentine sau de a imbunatati functionarea
unui organ sau de a-i modifica proprietatile, cum ar fi imunocompatibilitatea
inainte de transplant, sau la utilizarea autologa, cu exceptia manipularii
pregatitoare a organului in cdmpul operator in timpul interventiei de transplant sau

in timpul utilizarii autologe;

«modificare semnificativa» inseamna orice modificare a unei metode de procesare
a organelor despre care se poate presupune in mod rezonabil ca va afecta
rezultatele clinice, viabilitatea organelor sau proprietati precum compatibilitatea

imunologica;

«preparat SOHO» inseamna un preparat SOHO astfel cum este definit la articolul 3
punctul 37 din Regulamentul (UE) nr. 2024/1938 al Parlamentului European si al

Consiliului;”.
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2a. Laarticolul 4, alineatul (2) litera (d) se Inlocuieste cu urmatorul text:

,»(d) prelevarea, procesarea, ambalarea si etichetarea organelor, in conformitate cu articolele 5,

6, 6asi 8;”.

3. Se introduce urmatorul articol 6a:

,,Articolul 6a

Procesarea organelor

(1)

(1a)

2)

Statele membre se asigura cd, inainte de introducerea unei noi metode de procesare a
organelor, se efectueaza o evaluare beneficiu-risc, luand in considerare indicatia clinica
preconizata si toate dovezile disponibile privind efectele metodei asupra calitatii
organului si asupra sigurantei si eficacitatii transplantului sau a utilizarii autologe.
Evaluarea beneficiu-risc se documenteaza si se comunica autoritatii competente in

conformitate cu dreptul intern.

In cazul in care dovezile stiintifice si datele clinice disponibile pentru a efectua
evaluarea beneficiu-risc a metodei de procesare a organelor nu sunt suficiente, statele
membre se asigura cd metoda nu este utilizatd n afara contextului unui plan de

monitorizare a rezultatelor clinice aprobat de autoritatea competenta.

In cazul in care dovezile stiintifice si datele clinice disponibile sunt suficiente pentru a
efectua evaluarea beneficiu-risc, iar evaluarea beneficiu-risc identifica un risc ridicat,
statele membre se asigura ca metoda de procesare a organelor nu este utilizata fara
aprobarea prealabild din partea autoritatii competente decét in contextul unui plan de

monitorizare a rezultatelor clinice aprobat.
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(2a)

(2b)

Dovezile colectate in cadrul monitorizarii aprobate a rezultatelor clinice sunt prezentate
autoritatii competente pentru a sprijini, cand este necesar, autorizarea metodei de

procesare a organelor in conformitate cu dreptul intern.

In cazul in care metoda de procesare a organelor implica utilizarea unui medicament, a
unui dispozitiv medical sau a unui preparat SOHO, dovezile disponibile privind
utilizarea acestuia sunt luate 1n considerare in evaluarea beneficiu-risc si in elaborarea
planului de monitorizare a rezultatelor clinice, fara a efectua o evaluare independenta
beneficiu-risc privind utilizarea medicamentului, a dispozitivului medical sau a

preparatului SOHO 1n cauza.

Autorizarea metodei de procesare a organelor in conformitate cu prezenta directiva nu
aduce atingere normelor prevazute in Directiva 2001/83/CE, Regulamentul (CE)

nr. 726/2004, Regulamentul (CE) nr. 1394/2007, Regulamentul (UE) 2024/1938,
Regulamentul (UE) nr. 536/2014, Regulamentul (UE) 2017/745 si Regulamentul
(UE) 2017/746, in ceea ce priveste medicamentele, dispozitivele medicale sau

preparatele SOHO utilizate.
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(2¢)

(2d)

(3a)

Atunci cand stabilesc cerintele nationale pentru autorizarea metodelor de procesare a
organelor, statele membre asigura standarde 1nalte de calitate si siguranta si iau n
considerare eventualele orientari publicate in temeiul alineatului (12) de la prezentul

articol.

Statele membre precizeaza conditiile de introducere a unor modificari semnificative in
ceea ce priveste etapele metodei autorizate de procesare a organelor, precum si

suspendarea sau retragerea autorizarii metodei de procesare a organelor.

La cererea Comisiei sau a unui alt stat membru, statele membre furnizeaza informatii cu

privire la cerintele nationale mentionate la prezentul alineat si la punerea lor in aplicare.

Statele membre pot mentine sau introduce dispozitii nationale care permit utilizarea
unei metode de procesare a organelor fard autorizare si in afara unui plan de
monitorizare a rezultatelor clinice aprobat, In mod exceptional, atunci cand acest lucru
este necesar pentru a trata un pacient fara alternativa terapeutica si cu o nevoie iminenta

de transplant sau de utilizare autologa.

Prezentul articol nu se aplicd metodelor de procesare a organelor care sunt consacrate in
statul membru in cauza Tnainte de [24 de luni de la intrarea In vigoare a prezentei

directive].

Statele membre publicd o lista a metodelor de procesare a organelor care sunt

consacrate pe teritoriul lor si o comunicd Comisiei.
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(3b) Dispozitiile prezentului articol privind evaluarea beneficiu-risc, planul de monitorizare a
rezultatelor clinice si autorizarea prealabild a metodelor de procesare a organelor nu se

aplica 1n cazul in care o astfel de metoda consta in:

(a) utilizarea unui medicament pentru investigatie clinica in cadrul unui studiu clinic
interventional autorizat in conformitate cu Regulamentul (UE) 536/2014 sau a
unui dispozitiv care face obiectul unei investigatii in cadrul unei investigatii
clinice autorizate in conformitate cu articolul 62 din Regulamentul (UE) 2017/745
sau a unui dispozitiv care face obiectul unui studiu referitor la performanta in
cadrul unui studiu referitor la performanta autorizat in conformitate cu articolul 58
din Regulamentul (UE) 2017/746 sau a unui preparat SOHO care nu este Inca
autorizat in cadrul unui studiu clinic efectuat cu SOHO autorizat in conformitate
cu Regulamentul (UE) 2024/1938, pentru aceeasi indicatie clinica si aceeasi sfera
de utilizare autorizata in conformitate cu studiul clinic interventional, cu
investigatia clinica sau cu protocolul de monitorizare a rezultatelor clinice, dupa

caz;

(b) utilizarea unui medicament in conformitate cu conditiile autorizatiei de
introducere pe piatd sau a unui dispozitiv medical in conformitate cu rezultatele
procedurii aplicabile de evaluare a conformitatii sau a unui preparat SOHO in
conformitate cu conditiile autorizatiei preparatului SOHO destinat in mod specific

metodei respective de procesare a organelor.

Statele membre se asigura cd, Tnainte de autorizarea mentionata la litera (a) de la
prezentul alineat, autoritdtile competente responsabile cu punerea in aplicare a prezentei
directive sunt informate, astfel incat sa poata evalua si asigura respectarea normelor
prevazute in prezenta directiva si a dispozitiilor nationale care reglementeaza

prelevarea, alocarea si transplantul de organe.
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4

(6)

()

In cazul in care procesarea unui organ implicd utilizarea unui medicament, statele
membre se asigura cd medicamentul a fost autorizat in conformitate cu
Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului* sau cu Regulamentul

(CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului**.

In cazul in care procesarea unui organ implica utilizarea unui dispozitiv medical, statele
membre se asigura cd dispozitivul medical a fost introdus pe piata sau pus in functiune
in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al
Consiliului*** si cu Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al

Consiliului®*****

In cazul in care procesarea unui organ implica utilizarea unui preparat SoHO, statele
membre se asigura cd preparatul SOHO a fost autorizat in conformitate cu Regulamentul

(UE) 2024/1938 al Parlamentului European si al Consiliului®***.
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(11)

In cazul in care procesarea organelor implica utilizarea de medicamente, dispozitive
medicale sau preparate SOHO, autoritatile competente si autoritatile responsabile cu
punerea in aplicare a cerintelor Directivei 2001/83/CE, ale Regulamentului (CE)

nr. 726/2004, ale Regulamentului (UE) 2017/745, ale Regulamentului (UE) 2017/746 si
ale Regulamentului (UE) 2024/1938 colaboreaza astfel incat autoritatile competente
responsabile cu punerea in aplicare a prezentei directive sd poata asigura respectarea
normelor prevazute in prezenta directiva si a dispozitiilor nationale care reglementeaza
prelevarea, alocarea si transplantul de organe si sa faca schimb de date privind
rezultatele clinice, de informatii privind vigilenta si inspectiile sau privind orice alt
aspect care afecteaza calitatea organului sau siguranta ori eficacitatea transplantului sau
a utilizarii autologe, fara a aduce atingere normelor aplicabile privind protectia si

confidentialitatea datelor.

Statele membre isi comunica reciproc si comunicd Comisiei metodele de procesare a
organelor care sunt autorizate pe teritoriul lor in conformitate cu prezentul articol.

Comisia gazduieste o platforma pentru a facilita acest schimb de informatii.
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(12) Comisia poate, In cooperare cu autoritatile competente, sa stabileasca orientari privind

metodologia pentru evaluarea beneficiu-risc, inclusiv identificarea metodelor de
procesare a organelor cu risc ridicat, precum si privind planul de monitorizare a

rezultatelor clinice.

Comisia poate adopta acte de punere 1n aplicare in conformitate cu procedura
mentionatd la articolul 30 alineatul (2) pentru a stabili, atunci cand este necesar pentru
asigurarea standardelor ridicate de calitate si siguranta a organelor n cadrul
transplantului transfrontalier, cerinte minime legate de metodologia pentru evaluarea
beneficiu-risc, inclusiv privind identificarea metodelor de procesare a organelor cu risc

ridicat, precum si de planul de monitorizare a rezultatelor clinice.

* Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001
de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman

(JOL 311, 28.11.2001, p. 67, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).

** Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din
31 martie 2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si
supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii
Europene pentru Medicamente

(JOL 136, 30.4.2004, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/0j).
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**% Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din

5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a
Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de
abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului

(JOL 117,5.5.2017, p. 1, ELIL http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

*x%% Regulamentul (UE) 2024/1938 al Parlamentului European si al Consiliului din

13 iunie 2024 privind standardele de calitate si sigurantd pentru substantele de origine
umana destinate utilizarii la om si de abrogare a Directivelor 2002/98/CE si 2004/23/CE
(JO L, 2024/1938, 17.7.2024, ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).

*xkx%k Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 al Parlamentului European si al Consiliului
din 13 noiembrie 2007 privind medicamentele pentru terapie avansata si de modificare a
Directivei 2001/83/CE si a Regulamentului (CE) nr. 726/2004

(JO L 324, 10.12.2007, pp. 121-137, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2007/1394/0j).

*asckx*k Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din
5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare a
Directivei 98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei

(JOL 117,5.5.2017, pp. 176-332, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j).”.
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3a. Laarticolul 11, alineatul (1) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(1) Statele membre asigura existenta unui sistem de raportare, investigare, inregistrare si
transmitere a informatiilor relevante si necesare privind incidentele adverse grave care
ar putea influenta calitatea si siguranta organelor si care ar putea fi generate de testarea,
evaluarea, prelevarea, procesarea si transportul organelor, precum si privind orice reactii
adverse grave observate in cursul transplantului sau al utilizarii autologe sau dupa

acestea, care ar putea avea legatura cu aceste activitati.”.

3b. Laarticolul 16 alineatul (1) prima teza, ,.,tuturor activitatilor de donare si transplant de

organe” se Tnlocuieste cu urmatorul text:

,tuturor activitatilor de donare si transplant de organe, precum si in contextul procesarii

organelor”.
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3c.  Se introduce urmatorul articol 16a:
,,Articolul 16a

Utilizarea datelor cu caracter personal din motive de interes public in domeniul transplantului

de organe

Statele membre se asigura ca prelucrarea datelor cu caracter personal, inclusiv a datelor
privind sdnatatea si a datelor genetice, colectate in contextul activitatilor de donare si
transplant de organe, precum si de procesare a organelor, pot fi efectuate in alte scopuri decat

cele pentru care datele au fost colectate initial, daca este necesar:

(1) pentru garantarea sigurantei pacientilor si a unor standarde inalte de calitate si

siguranta a organelor umane si a asistentei medicale sau

(2) pentru schimbul transfrontalier de date in cadrul Uniunii pentru a sprijini analiza

rezultatelor transplanturilor In randul unor grupuri mai extinse de pacienti.

O astfel de prelucrare a datelor personale se considera a fi de interes public in domeniul

sanatatii publice.”.
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(1)

)

3)

In partea B din anexa, se introduce urmatoarea rubrica:
,,Procesare

Etapele de procesare aplicate organului cu scopul de a mentine sau de a imbunatati

functionarea unui organ sau de a-1 modifica proprietétile, cum ar fi imunocompatibilitatea

inainte de transplant, sau la utilizare autologa, si care au un impact potential asupra calitatii si

sigurantei sale, inclusiv, 1n special, dar fard a se limita la acestea, conservarea, aplicarea
medicamentelor, a dispozitivelor medicale sau a preparatelor SOHO si interventia

chirurgicala.”.

Articolul 3

Transpunere

Statele membre adopta si publicd actele cu putere de lege si actele administrative necesare
pentru a se conforma prezentei directive pana la cel tarziu [36 de luni de la data intrarii in

vigoare]. Statele membre comunica de indata Comisiei textul dispozitiilor respective.

Atunci cand sunt adoptate de statele membre, dispozitiile respective cuprind o trimitere la
prezenta directiva sau sunt insotite de o astfel de trimitere la data publicarii lor oficiale.

Statele membre stabilesc modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

Statele membre comunica Comisiei textul principalelor dispozitii de drept intern pe care le

adopta in domeniul reglementat de prezenta directiva.
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Articolul 4

Intrarea in vigoare

Prezenta directiva intra 1n vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al

Uniunii Europene.

Articolul 5

Destinatari

Prezenta directiva se adreseaza statelor membre.

Adoptata la Strasbourg,

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu

Presedinta Presedintele
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