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1. Komisia 16. decembra 2025 predlozila Rade a Europskemu parlamentu navrh smernice
Eurdpskeho parlamentu a Rady, ktorou sa menia smernice 2001/18/ES a 2010/53/EU, pokial
ide o umiestiiovanie geneticky modifikovanych mikroorganizmov na trh a spracovanie
organov'. Tento navrh bol sidast'ou Sirsieho balika opatreni v oblasti zdravia a dopiia
nariadenie oznacované ako Eurdpsky akt o biotechnoldgiach. Navrh bol predloZeny bez
posudenia vplyvu, ale Komisia 26. méja 2026 uverejnila pracovny dokument ttvarov
Komisie?, v ktorom st zhrnuté dokazy na podporu tohto legislativneho navrhu.
! 17103/25.
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2. Navrhovanou smernicou sa zavadzaju cielené¢ zmeny dvoch sektorovych smernic s cielom
dosiahnut’ efektivnejsi regula¢ny proces pre geneticky modifikované mikroorganizmy
(GMM) vratane skrateného konania pre ur¢it¢ GMM a aktualizovat’ ustanovenia na zaistenie
bezpecnosti a kvality transplantdcie organov pri sui¢asnom zohl'adneni najnovsieho vedeckého
a klinického vyvoja. Uvedené ustanovenia zohl'adiiuji inovacie v suvislosti so spracovanim

organov, ktoré¢ umoznuju dlhsie asové intervaly medzi odberom orgdnov a transplantaciou.

3. Tento ndvrh smernice je zalozeny na ¢lanku 114 a ¢lanku 168 ods. 4 Zmluvy o fungovani

Eurdpskej tnie (ZFEU) (riadny legislativny postup).

4.  Stanovisko Eurépskeho hospodérskeho a socidlneho vyboru k navrhu bolo prijaté 18. marca

20263, zatial’ ¢o Vybor regionov sa rozhodol stanovisko k navrhu nevydat’.

5. Talianska Poslaneckd snemovia predlozila kladné postudenie, priCom vyjadrila obavy

tykajuce sa splnomocneni udelenych Komisii. Rumunsky Sendt predlozil stanovisko,

v ktorom vo vSeobecnosti podporil ciele ndvrhu, ale vyjadril obavy tykajuce sa
proporcionality v stvislosti s navrhovanymi zmenami smernice 2010/53/EU. Svédsky
parlament predlozil odévodnené stanovisko, v ktorom vyjadril obavy tykajice sa subsidiarity
v stvislosti s navrhovanymi zmenami smernice 2010/53/EU a spochybnil ich pridant
hodnotu. Stanovisko eurdpskeho dozorného tradnika pre ochranu tidajov bolo dorucené

27. méja 2026%,

6. Pracovna skupina pre lieky a zdravotnicke pomdcky rokovala o navrhu na zasadnutiach

10. februara, 5. — 6. marca, 15. — 16. aprila, 8. maja a 22. méja a vo vel'kej miere sa dohodla

na zneni uvedenom v prilohe k tejto poznadmke.

7. V Eurépskom parlamente nestl hlavnu zodpovednost’ Vybor pre verejné zdravie (SANT)

a Vybor pre Zivotné prostredie, klimu a bezpecnost’ potravin (ENVI). Za spravodajcov boli

vymenovani poslanec EP Adam Jarubas (PPE, PL) a poslankyiia EP Marta Temidova (S&D,

PT).
3 7842/26.
4 9783/26.
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I.__SUCASNY STAV
8.  Cyperské predsednictvo zorganizovalo dve zasadnutia pracovnej skupiny, ktoré boli venované
prezentécii ndvrhu a rieSeniu konkrétnych pripomienok a otazok delegécii. Predsednictvo
nasledne na zasadnuti pracovnej skupiny predlozilo tri verzie kompromisného znenia,
v ktorych reagovalo na ziadosti delegacii, pricom sa okrem iného zameralo na zlepSenie
zrozumitel'nosti ustanoveni, obmedzenie a vymedzenie splnomocneni a zostuladenie
ustanoveni s prislunymi pravnymi predpismi Unie.
9.  Pocas preskiimania a vykonanych uprav sa riesili tieto kI'aiové otazky (uvedené odkazy
odrazaju Cislovanie v navrhovanej revizii):
V ¢lanku 1 (Zmeny smernice 2001/18/ES):
objasnenie a spresnenie navrhovaného nového vymedzenia pojmu ,,status kvalifikovaného
predpokladu bezpecnosti* (doplnenie ¢lanku 2 smernice 2001/18/ES),
poskytnutie podrobnejSich informacii o Uiprave poziadaviek na informdcie a planovanych
splnomocneniach (¢lanok 24b),
zachovanie ¢asovo obmedzeného prvého suhlasu, po ktorom nasleduje potencialne
neobmedzeny obnoveny suhlas, pricom sa vSak doplnila moznost’ obmedzit’ platnost’
obnoveného suhlasu na zéklade opodstatnenych dovodov (¢lanok 24c),
prisposobenie ustanoveni o analytickych metddach, doplnenie moZznosti prislusnych
organov poziadat’ narodné referencné laboratoria o podporu (€lanok 24d),
uprava terminologie z pojmu ,,nizkorizikovych GMM* na pojem ,,GMM opravnené na
skratené konanie* s cielom poskytnut’ vecnejsi opis, prispdsobenie opisu tejto kategorie
GMM v zaujme jasnosti, revizia splnomocneni s cielom lepSie vymedzit’ a objasnit’
ustanovenia, ktoré mozno revidovat’ prostrednictvom delegovanych aktov (¢lanok 24e),
9805/26 3
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— spresnenie tlohy a pravomoci prislusnych organov, pokial’ ide o poziadavky na
monitorovanie (¢lanok 24f), a doplnenie stivisiaceho vykonavacieho aktu o poziadavkach
na informacie v pripade, Ze ohlasovatel’ navrhne nepredlozit’ pldan monitorovania [¢lanok
24f a ¢lanok 24 g ods. 1 pism. ba)],

— doplnenie ustanovenia o usmerneniach s cielom pomoct’ ohlasovatel'om (¢lanok 24h),

— celkovo: zostladenie s terminologiou pouzivanou v nariadeni o novych genémovych
technikéch, na ktorom sa neddvno dohodli spoluzdkonodarcovia a ktoré prijala Rada?®,

a poskytnutie podrobnejsich informadcii na ucely objasnenia ustanoveni s cielom podporit

ich vykonavanie.

V ¢lanku 2 (Zmeny smernice 2010/53/EU):

— dalSia revizia rozsahu posobnosti smernice s cielom objasnit’ relevantnost’ uprav scenara
autologneho pouzitia a objasnit’ vztah medzi smernicou 2010/53/EU a inymi relevantnymi
pravnymi ramcami (revizia ¢lanku 2 smernice 2010/53/EU),

— doplnenie niekol’kych novych vymedzeni pojmov vratane pojmu ,,autologne pouzitie®,
uprava sucasného vymedzenia pojmu ,,organ“, iprava navrhované¢ho nového vymedzenia
pojmu ,,spracovanie a vypustenie navrhovanej upravy vymedzenia pojmu
Htransplantacia® s cielom zlep$it’ zrozumitel'nost’ ustanoveni a zosuladenie s inymi
pravnymi predpismi Unie (revizia ¢lanku 3 a Gasti B prilohy k smernici 2010/53/EU),

— Uprava ustanoveni v niekol’kych pripadoch s cielom zohl'adnit’ doplnenie nového
vymedzenia pojmu ,,spracovanie a objasnit’, ktoré ustanovenia su uplatnite'né na
»autologne pouzitie® organov,

— podrobnejsi opis postdenia prinosu a rizika, ktoré sa méa vykonat’ pred zavedenim nove;j
metody spracovania organov, stvisiaceho monitorovania klinickych vysledkov
a vymedzenia vo vztahu k inym relevantnym pravnym rdmcom v tejto stvislosti (€lanok

6a ods. 1, 1a, 2, 2a, 2b),

5 17037/1/25 REV1.
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— zdoraznenie pravomoci a ulohy vnutrostatnych organov a utvarov pri povol'ovani metod
spracovania organov (¢lanok 6a ods. 2c) na poskytovanie liecby a zabezpecenie kontinuity
starostlivosti v konkrétnych klinickych situdciach (¢lanok 6a ods. 2d), poskytovanie
vynimiek zo zavedenych vnutrostatnych metdd spracovania (¢lanok 6a ods. 3a) —
zahrnutie aj prvkov navrhu Komisie uvedenych v odsekoch 9 a 10,

— doplnenie d’alsich podrobnosti o vynimkéch tykajucich sa posudenia prinosu a rizika,
planov monitorovania klinickych vysledkov a predchadzajiuceho povolenia metod
spracovania organov vzhl'adom na iné relevantné pravne ramce, pri si¢asnom
zabezpeceni spoluprace s prislusnymi organmi zodpovednymi za vykonavanie tejto
smernice (¢lanok 6a ods. 3b),

— prisposobenie terminologie opisujucej povinnosti ¢lenskych Statov tykajice sa technologii
spracovania zahfiajucich pouzivanie liekov, zdravotnickych pomdcok alebo pripravkov
z latok 'udského pdvodu s cielom zohl'adnit’ rozdiely na vnutrostatnej urovni (¢lanok 6a
ods. 4, 6, 7), a pokial’ ide o spolupracu medzi orgdnmi (¢ldnok 6a ods. 8),

— revizia ustanoveni o uverejiiovani a oznamovani povolenych metod spracovania organov
(¢lanok 6a ods. 11),

— revizia ustanoveni o usmerneniach a suvisiacich vykondvacich aktoch tykajucich sa
posudzovania prinosu a rizika, identifikacie vysokorizikovych metod spracovania organov
a monitorovania klinickych vysledkov s ciel'om poskytnuat’ jasnejsi ramec pre tieto akty
a spolupracu medzi Komisiou a ¢lenskymi §tatmi (¢lanok 6a ods. 12 — kombinuje prvky
navrhu Komisie uvedené v odsekoch 5 a 12),

— doplnenie ¢lanku 16a o pouzivani osobnych tidajov z dovodov verejného zadujmu v oblasti
transplantacie organov,

—  zosuladenie s terminolégiou pouzivanou v inych prislugnych pravnych predpisoch Unie,
poskytnutie d’alSich podrobnosti a reorganizacia prvkov znenia na i€ely objasnenia

ustanoveni s ciel'om podporit’ vykonavanie.

10. Napokon sa lehota na transpoziciu v €lanku 3 zmenila z 24 na 36 mesiacov.

11. Aktualizovalo sa znenie viacerych odovodneni a doplnili sa niektoré odovodnenia s cielom

poskytnut’ vysvetlenia zodpovedajuce jednotlivym ¢lankom.
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12.  Vybor stalych predstavitel'ov (¢ast’ I) na svojom zasadnuti 5. jina 2026 presktimal

kompromisné znenie a dohodol sa, ze Radu vyzve, aby dospela k vieobecnému smerovaniu®.

13. Predsednictvo sa domnieva, ze kompromisné znenie uvedené v prilohe skuto¢ne reaguje

na obavy delegécii, je vyvazené a predstavuje spolo¢ntl poziciu Rady.

1II. Zaver

14. Rada sa vyzyva, aby na svojom zasadnuti 16. juna 2026 dospela k v§eobecnému smerovaniu
k zneniu uvedenému v prilohe k tomuto dokumentu. Toto v§eobecné smerovanie bude
predstavovat’ mandat Rady na budice rokovania s Eurépskym parlamentom v rdmci riadneho

legislativneho postupu.

6 9527/26 + CORI.
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PRILOHA

2025/0405 (COD)
Navrh
SMERNICA EUROPSKEHO PARLAMENTU a RADY

ktorou sa menia smernice 2001/18/ES a 2010/53/EU, pokial’ ide o umiestiiovanie geneticky

modifikovanych mikroorganizmov na trh a spracovanie organov

EUROPSKY PARLAMENT a RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eur6pskej inie, a najmé na jej ¢lanok 114 a ¢lanok 168 ods. 4,
so zretel'om na navrh Europskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socialneho vyboru!,

po porade s Vyborom regionov,

konajuc v sulade s riadnym legislativnym postupom,

1 U.v.EUC,,s..
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ked’ze:

1. Nariadenim (EU) .../... [europsky akt o biotechnoldgiach] sa zavadza ramec na posilnenie
konkurencieschopnosti sektora zdravotnych biotechnolégii v Unii, od vyskumu a vyvoja
biotechnologickych inovacii a produktov aZ po ich v&asné uvadzanie na trh Unie a ich
vyrobu, a zarovei sa zabezpecuje vysoky standard ochrany 'udského zdravia, bezpecnosti
pacientov a zdravia zvierat, ako aj zivotného prostredia, etiky, kvality produktov,
bezpecnosti potravin a krmiv a biologickej bezpecnosti. Na ucely uvedeného nariadenia
je zdravotna biotechnoldgia vyuZzivanie biotechnologii na podporu, ochranu alebo obnovu
I'udského zdravia a biotechnologické aplikacie s vyznamom pre zdravie zvierat, zdravie
rastlin, veterinarne verejné zdravie a bezpecnost’ potravin a krmiv, pokial tieto oblasti
priamo alebo nepriamo prispievaju k ochrane l'udského zdravia a st v stlade s cielmi Unie

v oblasti verejného zdravia stanovenymi v ¢lanku 168 Zmluvy o fungovani Eurdpskej unie

(ZFEU).

9805/26 8
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2. Vzhladom na to, Ze ciele smernice Europskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES? a smernice
Eurdpskeho parlamentu a Rady 2010/53/EU? si tizko prepojené s cielmi nariadenia (EU)
.../... [eur6psky akt o biotechnologiach], a beruc do tivahy, ze od prijatia uvedenych
smernic doslo k vyznamnému pokroku v oblasti biotechnologii, je vhodné ich prispdsobit’
tak, aby boli v stilade s novou technologickou realitou a aby sa zabezpecil stilad s ciel'mi
a ustanoveniami stanovenymi v nariadeni (EU) .../... [eurdpsky akt o biotechnologiach].
Ciel'om tejto smernice je zlepsit’ fungovanie vnutorného trhu, pokial’ ide o geneticky
modifikované mikroorganizmy (GMM) pri zachovani vysokej tirovne bezpecnosti pre
Pudské zdravie, zdravie zvierat a Zivotné prostredie a stanovit’ vysoké normy kvality
a bezpecnosti metdd spracovania organov. Malo by sa to uskutocnit’ s cielom zlepsit’
konzistentnost’, pravnu zrozumitelnost’ a vhodnost’ legislativneho ramca Unie pre
biotechnologie a v kone¢nom dosledku zabezpecit’ dostupnost’ bezpecnych
a vysokokvalitnych lieGebnych postupov a inych produktov pre obéanov Unie. So zretelom
na ¢lanok 114 ZFEU sa touto smernicou zavadzaju osobitné ustanovenia uplatnitelné na
umiestiiovanie GMM na trh. So zretelom na ¢lanok 168 ods. 4 ZFEU sa touto smernicou
stanovuje spolo¢ny pristup, pokial’ ide o povolovanie metdd spracovania orgdnov

prislusnymi orgédnmi.

2 Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES z 12. marca 2001 o zdmernom
uvol'neni geneticky modifikovanych organizmov do Zivotného prostredia a o zruseni
smernice Rady 90/220/EHS (U. v. ES L 106, 17.4.2001, s. 1,

ELLI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).

3 Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/53/EU zo 7. jula 2010 o normach kvality
a bezpe&nosti 'udskych organov uréenych na transplantaciu (U. v. EU L 207, 6.8.2010,
s. 14, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/53/0j).
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3. Na GMM, ako su baktérie, riasy, huby a virusy vo forme vyrobkov alebo vo vyrobkoch
na iné pouzitie ako potraviny a krmiva, sa vztahuje smernica 2001/18/ES. Od prijatia
uvedenej smernice doslo k vyznamnému pokroku v oblasti biotechnologii a GMM sa teraz
mozu pouzivat’ napriklad ako biohnojiva, biostimulatory, agensy biologickej ochrany alebo
ako ich sucast’, ako aj na bioremediéciu, upravu odpadovej vody, biotazbu a biolihovanie,
¢o prinasa vyhody v SirSom agropotravinarskom, priemyselnom a environmentalnom

odvetvi.

4. Na zéklade mandatu Komisie prijal Euroépsky trad pre bezpecnost’ potravin (d’alej len
,arad®) 19. juna 2024 stanovisko k aplikécii novych vyvojovych trendov v oblasti
biotechnoldgii na mikroorganizmy*. Skonstatoval, Ze mozné nebezpecenstva stvisia so
zavedenymi zmenami bez ohl'adu na pouziti metddu a ze hodnotenie rizika by malo byt’
zalozené na vlastnostiach produktu, ktory obsahuje mikroorganizmy alebo z nich
pozostava. Takisto skonstatoval, Ze v porovnani s poziadavkami, ktoré sa vSeobecne
vzt'ahuju na GMO, bude v pripade ur¢itych GMM potrebnych menej poziadaviek na
hodnotenie rizika. Urad napokon usudil, Ze v pripade uréitych GMM mozno na zaklade
hodnotenia environmentélnych rizik upustit’ od potreby monitorovania zivotného

prostredia po umiestneni na trh.

EFSA GMO Panel (pracovna skupina EFSA pre geneticky modifikované organizmy),
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., L.,
Jimenez Saiz, R., Ruiz Garcia, L., Aguilera Entrena, J., Gennaro, A., Schoonjans, R.,
Kagkli, D. M., Dalmay, T. (2024). Nové vyvojov¢é trendy v oblasti biotechnologii
aplikovanych na mikroorganizmy. Vestnik EFSA (EFSA Journal) 22(7), e8895;
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8895.
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5. Smernica 2001/18/ES bola navrhnuta predovsetkym s prihliadnutim na geneticky
modifikované rastliny ziskané ur¢itymi zavedenymi genomovymi technikami, najma
technikami, ktorymi sa do organizmu zavadza geneticky material z nekriziteI'nych druhov
(transgenéza). Vzhl'adom na uvedené skutocnosti a s prihliadnutim na zavery uradu
o GMM, ako aj na biologické vlastnosti, schopnosti a potencidlne aplikdcie GMM, ktoré
sa vyrazne liSia od vlastnosti, schopnosti a potencialnych aplikécii rastlin, by sa smernica
2001/18/ES mala prisposobit’ Specifickosti GMM. Ciel'om je umoznit’, aby sa inovacné
vyrobky dostali na trh skor, ako sa stanu zastaranymi, a bez neprimeranych nakladov
na povolenie, pricom by sa mala zachovat’ vysoka uroven bezpecnosti pre I'udské zdravie,

zdravie zvierat a zivotné prostredie.

6. Z tohto dovodu by sa smernica 2001/18/ES mala zmenit’ tak, Ze sa zavedu osobitné
ustanovenia uplatnitelné na umiestiiovanie GMM na trh s cielom vytvorit’ prisposobeny,
ucinnejsi a zjednoduseny legislativny radmec, a zaroven zachovat’ vysoku uroven
bezpecnosti pre 'udské zdravie, zdravie zvierat a zivotné prostredie. VzhI'adom na to,
7e mozné nebezpecenstva sivisia so zmenami zavedenymi do gendmu mikroorganizmu,

a to bez ohl'adu na pouziti metddu, ako aj vzh'adom na to, Ze mikroorganizmy sa ¢asto
modifikuji kombinaciou roznych technik, medzi ktoré patria aj zavedené aj noveé
gendmové techniky’, uvedené ustanovenia by sa mali vztahovat' na GMM vo v§eobecnosti

bez zamerania na konkrétne techniky.

S Parisi, C., Rodriguez Cerezo, E., Current and future market applications of new genomic
techniques (Sucasné a budtce trhové aplikacie novych genomovych technik), EUR 30589
EN, Urad pre vydavanie publikacii Eurépskej unie, Luxemburg, 2021, ISBN 978-92-76-
30206-3, doi:10.2760/02472, JRC123830.
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Na tcely smernice 2001/18/ES by vymedzenie pojmov ,,mikroorganizmus* a ,,GMM*
malo vychadzat’ z vymedzenia pojmov v smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady
2009/41/ES® s vynimkou Zzivo¢isnych a rastlinnych buniek v kulturach. s ciel'om
zabezpecit', aby celkovy ramec uplatnitelny na GMO zostal konzistentny, by sa na
zivocisne a rastlinné bunky mali vztahovat’ rovnaké pravidla bez ohl'adu na to, ¢i

sa nachadzaju v kultirach, ¢i sa nenachadzaju v kultirach alebo ¢i su integrované

do celistvych organizmov. Osobitné ustanovenia by sa preto mali vztahovat len na
mikroorganizmy v biologickom zmysle vratane taxonomickych skupin Archaea a Bacteria,
jednobunkovych druhov a prislusnych zivotnych §tadii druhov Protozoa, Chromista

a Fungi, ako aj vlaknitych hub a virusov, priCom by sa mali vylucit’ zivoc¢isne a rastlinné

bunky v kultarach.

S cielom zohl'adnit Specifické vlastnosti GMM by sa poZiadavky na informéacie stanovené
v prilohe III k smernici 2001/18/ES, ktoré sa maju pouzit’ pri posudzovani
environmentalnych rizik, mali upravit’ na zéklade dostupnych informécii a dokazov

v stvislosti s GMM, pri¢om by sa mali dodrziavat’ zasady posudzovania
environmentalnych rizik GMO stanovené v prilohe II k uvedenej smernici. s cielom
vykonat’ tieto Upravy by sa na Komisiu mala delegovat’ pravomoc prijimat akty v stilade

s ¢lankom 290 Zmluvy o fungovani Eurdpskej Unie, pokial’ ide o zmenu poziadaviek

na informécie stanovenych v prilohe III k smernici 2001/18/ES.

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/41/ES zo 6. maja 2009 o pouzivani

geneticky modifikovanych mikroorganizmov v uzavretych priestoroch (U. v. EU L 125,
21.5.2009, s. 75, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j).

9805/26
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9. Z dévodov proporcionality by mala byt’ platnost’ suhlasu pri jeho prvom obnoveni ¢asovo
neobmedzend, pokial’ sa v ¢ase tohto obnovenia a na zdklade postdenia environmentalnych
rizik a dostupnych informacii o dotknutom vyrobku nerozhodne inak. Vsetky opatrenia
potrebné na ochranu l'udského zdravia, zdravia zvierat a zivotného prostredia by sa mali
aj nad’alej prijimat’, a to vzdy, ked’ takéto udelené stthlasy uz nespiiaju bezpeénostné
podmienky stanovené v smernici 2001/18/ES, pri¢om by sa mali zohl'adnit’ nové dostupné

informacie, ako aj vedecky a technicky pokrok.

10. Pracovna skupina pre nové techniky mutagenézy v ramci Eurdpskej siete laboratorii pre
GMO (ENGL) uverejnila 2. oktobra 2025 spravu o analytickych moznostiach a vyzvach
suvisiacich s detekciou mikroorganizmov modifikovanych pomocou novych genémovych
technik, v ktorej skonStatovala, Ze analytické testovanie nie je uskutocnitel'né v pripade
ur¢itych GMM ziskanych tymito technikami, najmé v kontexte beZnej laboratornej
kontroly”. Preto by sa v pripadoch, ked’ nie je mozné zabezpecit analyticka metodu
na identifikaciu a kvantifikdciu GMM ako prislusny vyrobok alebo sucast’ prislusného
vyrobku, a ked’ to ohlasovatel’ riadne oddvodni, mali opatrenia na splnenie poziadaviek

na ucinnost’ analytickej metddy upravit’ prostrednictvom vykonévacich aktov.

7 Sowa, S., Broothaerts, W., Burns, M., De Loose, M., Debode, F. et al., Detection of
microorganisms, obtained by new genomic techniques, in food and feed products (Detekcia
mikroorganizmov ziskanych novymi gendmovymi technikami v potravinach a krmivach)
Urad pre vydavanie publikacii Eurépskej unie, Luxemburg, 2025,
https://data.europa.eu/doi/10.2760/1846532, JRC143597.
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11. Okrem toho v pripade urc¢itych GMM dospel urad k zaveru, ze na postudenie rizik bude
potrebnych menej poZiadaviek na udaje®, a poskytol ur¢ité kritéria na identifikaciu tychto
GMM?’. Smericou 2001/18/ES by sa preto malo zaviest’ skratené konanie pre ur¢it¢ GMM
(dalej len ,,GMM opravnené na zrychlené konanie®), ktoré je primerané rizikdm, ktoré
tieto GMM predstavuju, a zohl'adiiuje dostupné informécie o nich. V pripade tychto GMM
by na vykonanie postidenia environmentéalnych rizik stacilo menej poziadaviek na udaje,
a to pri zachovani vysokej urovne bezpec¢nosti pre l'udské zdravie, zdravie zvierat a Zivotné
prostredie. Takato uprava by mala viest’ k skrateniu casu potrebného na umiestiiovanie
GMM opravnenych na skratené konanie na trh, ¢im sa umozni inovacia bez toho, aby

sa znizili bezpecnostné normy.

EFSA GMO Panel (pracovna skupina EFSA pre geneticky modifikované organizmy),
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., L.,
Jimenez Saiz, R., Ruiz Garcia, L., Aguilera Entrena, J., Gennaro, A., Schoonjans, R.,
Kagkli, D. M., Dalmay, T. (2024). Nové vyvojové trendy v oblasti biotechnologii
aplikovanych na mikroorganizmy. Vestnik EFSA (EFSA Journal) 22(7), e8895;
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8895.

9 Vedecky vybor EFSA, Bennekou, S. H., Allende, A., Bearth, A., Casacuberta, J., Castle, L.,
Coja, T., Crépet, A., Halldorsson, T. 1., Hoogenboom, R., Jokelainen, P., Knutsen, H. K.,
Lambré, C., Nielsen, S. S., Turck, D., Civera, A. V., Villa, R. E., Zorn, H., Gémez, M. A.,
Brétagne, S., Christensen, H., Cocconcelli, P.S., Herman, L., Prieto-Maradona, M., Mayo,
B., Pelaez, C., Saarela, M., Sanchez Serrano, J., Vernis, L., Yurkov, A., Aguilera, J.,
Anguita, M., Bozzi Cionci, N., Brozzi, R., Correia, S., Garcia-Cazorla, Y., Istace F.,
Pettenati, E., Revez, E., Schoonjans, R., Valeri, P., Glandorf, B. (2025). Guidance on the
characterisation of microorganisms in support of the risk assessment of products used in the
food chain (Usmernenie k charakterizacii mikroorganizmov na podporu hodnotenia rizika
v pripade produktov pouzivanych v potravinovom retazci). Vestnik EFSA (EFSA Journal),
23(11), 9705, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9705.
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12.

12a.

Konkrétne je potrebné stanovit’ kritéria vymedzujuce GMM, ktoré mdézu byt predmetom
skrateného konania. Takéto GMM by mali byt taxonomicky a molekuladrne dobre
charakterizované vzhl'adom na ich taxonomicku identitu, gendémovu sekvenciu a zakladné
biologické vlastnosti, mali by reSpektovat’ vS§eobecné bezpecnostné normy, ako su
vyjadrené v koncepcii kvalifikovaného predpokladu bezpec¢nosti (d’alej len ,,QPS*)
uradu'®, a nemali by zahfiiat’ gény vzbudzujlce obavy zavedené genetickou modifikaciou

alebo z nej vyplyvajuce.

Urad uplatiiuje pristup QPS od roku 2007 s cielom ul'ahgit’ posudzovanie bezpe¢nosti
na zéklade dokumentécie k ziadostiam o povolenie na uvedenie na trh prostrednictvom
zjednoduseného hodnotenia mikrobidlnych kmenov patriacich k ur¢itym taxonomickym
jednotkam. Zahtna to predbezné posudenie taxonomickej identity mikroorganizmu,
suvisiaceho suboru poznatkov a potencialnych obav tykajtcich sa bezpecnosti pre
l'udského zdravie, zdravie zvierat a zivotné prostredie. Posudenie QPS sa vykonava
samostatne a nezavisle od postdenia rizika ziadosti o povolenie na uvedenie vyrobkov
na trh. Jeho cielom je podporit, nie vSak nahradit’ celkové posudenie rizika. V tejto
stvislosti pouzivanie QPS ul'ahcuje harmonizovany a vSeobecny pristup k Casti
posudzovania bezpe&nosti mikroorganizmov v ramci Unie. Okrem toho sa pravidelne
aktualizuje zoznam mikrobiologickych agensov odporacanych v ramci QPS, a to

aj s cielom posudit’ vhodnost’ novych taxonomickych jednotiek.

10 https://doi.org/10.5281/zenodo.1146566.
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12b. Koncepcia QPS by sa mala pouzivat’ na zefektivnenie posudzovania environmentalnych
rizik urcitych GMM, ktoré patria do taxonomickej jednotky, v pripade ktorej boli predtym
na zaklade vedeckych poznatkov a historie pouZzivania v ramci jej posudzovania QPS
vylacené konkrétne obavy tykajlce sa bezpe¢nosti. V tomto pripade si takéto obavy
tykajuce sa bezpecnosti nevyzaduju opitovné posudenie a ohlasovatelia nemusia znovu
poskytovat’ prislusné udaje o bezpecnosti. Akykol'vek aspekt, ktory nebol zahrnuty do
posudenia QPS, najmaé pokial’ ide o potencialne rizika spojené s genetickou modifikaciou
alebo so Specifickymi pouzitiami GMM, by sa mal nad’alej hodnotit’ v kontexte posudenia
environmentalnych rizik Specifického pre dany GMM. Posudzovanie QPS by preto nemalo
nahradzat’ posudzovanie environmentalnych rizik Specifickych aspektov GMM, za ktoré

nad’alej zodpovedaju prislusné organy ¢lenskych Statov.

12c. Gény vzbudzujlice obavy by sa mali chapat’ v SirSom zmysle ako akykol'vek gén, ktory
mdze poskodit’ I'udské zdravie, zdravie zvierat alebo zivotné prostredie, ak sa exprimuje
prostrednictvom GMM. Urad v gloséri svojich usmerneni k charakterizacii
mikroorganizmov!! v su¢asnosti povaZzuje za gény vzbudzujlce obavy tie gény, o ktorych
je zname, ze prispievaju k tvorbe toxinov, Skodlivych metabolitov, terapeutickych
antimikrobialnych latok, ako aj nadobudnuté gény, ktoré poskytuju rezistenciu voci
terapeutickym antimikrobialnym latkam, a v pripade vyrobkov obsahujtcich zivé
mikroorganizmy faktory virulencie. Okrem toho by sa za gény vzbudzujuce obavy mali
povazovat’ vSetky gény, ktoré vznikli prostrednictvom dizajnu de novo alebo inych

pokrocilych aplikacii syntetickej biologie, ktoré poskytuju funkcie, ktoré st v prirode nové.

1 Vedecky vybor EFSA, Bennekou, S. H., Allende, A., Bearth, A., Casacuberta, J., Castle, L.,
Coja, T., Crépet, A., Halldorsson, T. 1., Hoogenboom, R., Jokelainen, P., Knutsen, H. K.,
Lambré, C., Nielsen, S. S., Turck, D., Civera, A. V., Villa, R. E., Zorn, H., Gémez, M. A.,
Brétagne, S., Christensen, H., Cocconcelli, P.S., Herman, L., Prieto-Maradona, M., Mayo,
B., Pelaez, C., Saarela, M., Sanchez Serrano, J., Vernis, L., Yurkov, A., Aguilera, J.,
Anguita, M., Bozzi Cionci, N., Brozzi, R., Correia, S., Garcia-Cazorla, Y., Istace F.,
Pettenati, E., Revez, E., Schoonjans, R., Valeri, P., Glandorf, B. (2025). Guidance on the
characterisation of microorganisms in support of the risk assessment of products used in the
food chain (Usmernenie k charakterizacii mikroorganizmov na podporu hodnotenia rizika
v produktov pouZivanych v potravinovom retazci). Vestnik EFSA (EFSA Journal) 23(11),
€9705; strana 22: https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9705.
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13.

Zatial’ ¢o zakladné kritérid, ktoré ma GMM spiiat’, aby bol opravneny na skratené konanie,
by sa mali stanovit’ v smernici 2001/18/ES, Komisia by s cielom zohl'adnit’ rychly vyvoj
vedeckych a technologickych poznatkov v tejto oblasti mala byt’ v sulade s clankom 290
Zmluvy o fungovani Eurdpskej tinie splnomocnena doplnit’ smernicu 2001/18/ES o d’alsie
upresnenie tychto kritérii, najma Specifikovanim kritéria génu vzbudzujiceho obavy,
pri¢om sa zohl'adni usmernenia tradu. Komisia by tieZ mala byt’ splnomocnend dopinat
d’alSie kumulativne kritéria len v rozsahu odovodnenom dostupnymi dokazmi o pokroku
vo vedeckych poznatkoch a technologickom pokroku, ako aj sktisenost’ami ziskanymi pri
uvolfiovani porovnatel'nych mikroorganizmov. Komisia by okrem toho mala byt v sulade
s ¢lankom 290 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tinie splnomocnena zmenit’ smernicu
2001/18/ES tak, ze prisposobi poziadavky na udaje na ucely posudzovania
environmentalnych rizik GMM, ktoré st opravnené na skratené konanie, v rozsahu
opodstatnenom ich charakteristikami, a to aj upresnenim toho, ktoré idaje sa nevyzaduju
vzhl'adom na ich sulad s kritériami opravnenosti na zrychlené konanie. Komisia by okrem
toho mala byt splnomocnena upravit’ postup povolovania, aby sa zabezpecilo preukézanie
splnenia kritéria opravnenosti, zjednodusili urcité procesné prvky a urychli harmonogramy

na zohl'adnenie upravenych poziadaviek na postudenie rizik.
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14.

14a.

14b.

V stlade s odpora¢aniami uradu'? a s cielom nevytvarat’ neprimerani administrativnu
zat'az by sa na GMM opravnené na skratené konanie nemala vzt'ahovat’ povinnost’
vypracovat’ plan monitorovania zivotného prostredia po umiestneni na trh, ak dané GMM
nevyvolava obavy, ktoré si vyzaduji monitorovanie, ako s nepriame, oneskorené alebo
neocakavané Ucinky na I'udské zdravie, zdravie zvierat alebo zivotné prostredie. Prislusny
organ by preto mal mat’ moznost’ nepozadovat’ monitorovanie vplyvov na Zivotné
prostredie po umiestneni na trh, ak je to riadne odévodnené na zaklade vysledkov
akéhokol'vek predchadzajiceho uvol'nenia, zisteni posudenia environmentalnych rizik,
charakteristik GMM, charakteristik a rozsahu jeho ocakdvaného pouzitia a charakteristik

prijimajiceho prostredia.

Malo by sa stanovit, Ze urad prijme usmernenia s cielom pomoct’ ohlasovatel'om pri
priprave a predkladani ohldsenia o umiestneni GMM na trh, a to aj pokial’ ide o plan

monitorovania vplyvov na zivotné prostredie.

Je osobitne dolezité, aby Komisia pocas pripravnych prac a pred prijatim delegovanych
aktov uskutocnila prislusné konzultacie, a to aj na urovni narodnych expertov, a aby tieto
konzultacie vykonavala v stlade so zdsadami stanovenymi v Medziinstitucionalnej dohode

z 13. aprila 2016 o lepSej tvorbe prava.

12

EFSA GMO Panel (pracovna skupina EFSA pre geneticky modifikované organizmy),
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., L.,
Jimenez Saiz, R., Ruiz Garcia, L., Aguilera Entrena, J., Gennaro, A., Schoonjans, R.,
Kagkli, D. M., Dalmay, T. (2024). Nové vyvojov¢é trendy v oblasti biotechnologii
aplikovanych na mikroorganizmy. Vestnik EFSA (EFSA Journal) 22(7), e8895;
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8895.
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14c.

15.

16.

Kompozitné vaskuldrne tkaniva, ako st ruky alebo tvare, st diferencované casti 'udského
tela, ktoré obsahuju kozu, svaly, kosti, s'achy a cievy a ktoré si na ucely transplantacie
vyzaduju chirurgické prepojenie krvnych ciev, a ak je to indikované, aj nervov.

Po transplantacii si zachovavaju svoju Struktaru, vaskularizaciu a schopnost’ ziskat’
fyziologické funkcie na vysoko autondémnej trovni. Z dovodu svojej zraniteI'nosti voci
ischémii, obmedzenych moznosti skladovania a potreby imunosupresivnej lieCby
podliehaju rovnakym ¢asovym obmedzeniam ako orgény. Kompozitné vaskularne tkaniva

by sa preto na ucely tejto smernice mali povazovat’ za organy.

Spracovanie l'udskych orgdnov mimo tela vratane ich konzervacie je Coraz CastejSie

a umoznuje predlzit’ ¢asové rozpatie medzi odberom u darcu a transplantaciou u prijemcu.

Zavédzanie tychto metod spracovania umoziuje nielen efektivnejSie organizaéné
nastavenie, ale aj zlep3enie funk&ného stavu 'udskych organov pocas predizeného
casového rozpétia mimo tela, ¢im sa rozsiruju moznosti liecby pre pacientov na ¢akacich
zoznamoch. Takéto ¢innosti musia podliehat’ dohl'adu prislusnych organov, aby

sa zabezpecila ich kvalita, optimalizovala G¢innost’ transplantécii a chranilo zdravie

prijemcov.
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17.

17a.

V zaujme zabezpecenia konzistentného a komplexného legislativneho ramca zaistenim
zrozumitelnosti pre vietky zii¢astnené strany by sa smernica 2010/53/EU mala vztahovat
na spracovanie organov mimo tela, ¢i uz na alogénne alebo autologne pouzitie, nad ramec
konzervacie takychto organov. Uéelom takéhoto spracovania by malo byt zachovanie
alebo zlepSenie fungovania orgénu alebo zmena jeho vlastnosti bez toho, aby sa zmenili
jeho povodné funkcie. Takato zmena vlastnosti orgdnu moze zahfnat’ napriklad geneticka
modifikaciu organu na zlepSenie imunokompatibility alebo podavanie liekov s ciel'om
zabranit’ prenosu choroby z darcu na prijemcu. Clenské $taty by mali stanovit’ poziadavky
tykajuce sa povol'ovania novych metdd spracovania organov prislusnymi organmi. Takéto
poziadavky by mali zahfnat’ povolenie v pripadoch, ked’ sa v rdmci posudenia prinosu

a rizika zisti vysoké riziko pre kvalitu orgdnu a pre bezpecnost’ a u€innost’ transplantacie
alebo autologneho pouzitia, ako aj plany monitorovania klinickych vysledkov, ak dostupné
vedecké dokazy a klinické udaje nie st dostato¢né na to, aby umoznili komplexné

posudenie.

S cielom zabezpecit’ zjednodusené postupy a zabranit’ duplicite by sa poziadavky
stanovené v tejto smernici tykajlice sa posudenia prinosu a rizika, planov monitorovania
klinickych vysledkov a povol'ovania novych metdd spracovania organov nemali
uplatiiovat’, ak sa takéto metddy pouzivaju v ramci klinického sktiSania lieku, klinického
sktSania zdravotnickej pomocky, Studie vykonu alebo klinickej Stadie latok 'udského
povodu, ktoré st povolené v sulade s uplatnitelnymi pravnymi predpismi Unie v oblasti
zdravia pre ta ist klinicku indikaciu a rozsah povoleného pouZitia. Podobne by sa takéto
poziadavky nemali uplatiovat’, ak metddy spracovania organov pozostavaji z pouzitia
lieku, zdravotnickej pomdcky alebo pripravku z latok 'udského povodu v stlade

s podmienkami povolenia alebo pripadne s vysledkami uplatnitel'ného postupu
posudzovania zhody. Prislu§né organy zodpovedné za vykonavanie ustanoveni smernice
2010/53/EU a vnitrostatnych pravnych predpisov, ktorymi sa riadi odber, pridelovanie
a transplantacia organov, by takisto mali byt’ informované pred povolenim klinickych

studii, aby bolo mozné zabezpecit’ sulad s uvedenymi ustanoveniami.
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17b.

17c.

S cielom zabezpecit’ stdrznost’ a u¢innu koordinaciu medzi orgdnmi pdsobiacimi podla
roznych legislativnych ramcov Unie v oblasti zdravia by sa mali zaviest’ ustanovenia
objasnujuce, ktoré¢ z metdd pouzivanych na spracovanie organov mimo tela patria do inych
legislativnych ramcov Unie, neZ je smernica 2010/53/EU, najma ramcov stanovenych

v smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES!3, nariadeni Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/20044, nariadeni Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.
1394/2007, nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/74515, nariadeni
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) 2017/746 a nariadeni Eur6épskeho parlamentu a Rady
(EU) 2024/193816. Smernica 2010/53/EU by sa preto mala zodpovedajucim sposobom
zmenit'. Ustanovenia o spracovani organov v tejto smernici by sa mali uplatnovat’ bez toho,

aby boli dotknuté pravne predpisy Unie o geneticky modifikovanych organizmoch.

Pokial’ ide o ustanovenia o spracovani orgdnov uvedené v tejto smernici, je dolezité

pripomenut’, ze I'udské telo a jeho casti ako také nesmt byt’ zdrojom finan¢ného zisku.

13

14

15

16

Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa
ustanovuje zdkonnik Spolo¢enstva o humannych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa
stanovuju postupy spolocenstva pri povol'ovani liekov na humanne pouzitie a na veterinarne
pouzitie a pri vykonavani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriad’'uje Eurdpska agenttra
pre lieky (U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2004/726/0j).
Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych
pomdckach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES)

&. 1223/2009 a o zruseni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U.v. EU L 117, 5.5.2017,
s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1938 z 13. juna 2024 o normach
kvality a bezpecnosti pre latky l'udského povodu uréené na humanne pouzitie a o zruseni
smernic 2002/98/ES a 2004/23/ES (U. v. EU L, 2024/1938, 17.7.2024,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).
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17d.

S cielom zabezpecit’ vysoku uroven ochrany 'udského zdravia v oblasti darcovstva
organov, transplantacie a autologneho pouzitia by ¢lenské staty mali zabezpecit, aby
osobn¢ udaje vratane udajov tykajucich sa zdravia a genetickych udajov, ktoré sa zbieraju
na ucely darcovstva, pridelenia, spracovania organov, transplantacie a naslednych opatreni,
bolo mozné d’alej spracuvat’ z dovodov verejného zdujmu v oblasti verejného zdravia,
najmi s cielom zaistit’ bezpecnost’ pacientov a vysoké normy kvality a bezpecnosti
zdravotnej starostlivosti alebo cezhraniénti vymenu Gdajov v ramci Unie na podporu
analyzy vysledkov transplantacie a autoldgneho pouzitia vo vacsich kohortach pacientov.
Takéto spractivanie by sa malo povazovat’ za spractiivanie vo verejnom zaujme v oblasti
verejného zdravia. V nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 sa
stanovuju pravidla uplatnite'né na takéto spractivanie s vyhradou primeranych zaruk

pre prava a slobody dotknutych osob.

17e. S cielom ul'ah¢it’ vykonavanie ustanoveni o spracovani organov stanovenych v tejto
smernici moze Komisia prijat’ usmernenia tykajice sa metodiky posudzovania prinosu
a rizika, identifikacie vysokorizikovych metdd spracovania organov a planu monitorovania
klinickych vysledkov.
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18.

19.

19a.

S cielom zabezpecit’ jednotné podmienky vykondvania tejto smernice by sa mali na
Komisiu preniest’ vykonavacie pravomoci. Uvedené pravomoci by sa mali vztahovat
najmi na upravené opatrenia na splnenie poziadaviek na u¢innost’ analytickych metod

a podporné informadcie, ktoré sa maju predlozit’ na ucely preukdzania splnenia kritérii

na to, aby sa GMM mohol povazovat’ za opravneny na skratené konanie, pokial’ ide

o smernicu 2001/18/ES, ako aj na stanovenie minimalnych poziadaviek na posudenie
prinosu a rizika, urcenie vysokorizikovych metdd spracovania organov a plan
monitorovania klinickych vysledkov, ak je to potrebné na ulahCenie cezhranic¢nej vymeny
organov, pokial ide o smernicu 2010/53/EU. Vykonavacie akty by sa mali prijimat’

v stlade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011"7.

KedZe ciele tejto smernice vratane zabezpecenia pravnej zrozumitelnosti vo vsetkych
¢lenskych $tatoch nie je mozné uspokojivo dosiahnut’ na tirovni ¢lenskych Statov, ale

z dovodu ich rozsahu a dosledkov ich mozZno lepsie dosiahnut’ na trovni Unie, mbze Unia
prijat’ opatrenia v stilade so zasadou subsidiarity podl'a ¢lanku 5 Zmluvy o Eur6pskej tnii.
V sulade so zasadou proporcionality podl'a uvedeného ¢lanku tato smernica neprekracuje

ramec nevyhnutny na dosiahnutie tychto cielov.

V sulade s ¢lankom 42 ods. 1 nariadenia (EU) 2018/1725 sa konzultovalo s eurépskym

dozornym uradnikom pre ochranu udajov, ktory 27. méja 2026 vydal svoje stanovisko!3.

PRIJALI TUTO SMERNICU:

17

18

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011 zo 16. februara 2011, ktorym
sa ustanovuju pravidla a vSeobecné zdsady mechanizmu, na zaklade ktorého ¢lenské Staty
kontroluji vykonavanie vykonavacich pravomoci Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011, s. 13,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).

9783/26.
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Clanok 1
Zmeny smernice 2001/18/ES

Smernica 2001/18/ES sa meni takto:
1.V ¢lanku 2 sa dopliiajd tieto body 9, 10 a 11:

,»9. ,,mikroorganizmus® je mikroorganizmus v zmysle vymedzenia v ¢lanku 2 pism. a)
smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/41/ES* s vynimkou zZivo¢isSnych

a rastlinnych buniek v kultarach;

10. ,,geneticky modifikovany mikroorganizmus* alebo ,,GMM* je geneticky modifikovany
mikroorganizmus v zmysle vymedzenia v ¢lanku 2 pism. b) smernice 2009/41/ES

s vynimkou geneticky modifikovanych zivo¢isnych a rastlinnych buniek v kultarach;

11. ,status kvalifikovaného predpokladu bezpecnosti je bezpecnostny status, ktory
Europsky urad pre bezpecnost potravin (d’alej len ,,arad*) pridelil vybranym skupinam
mikroorganizmov na zaklade individualneho predbezného posudenia ich taxonomicke;j
identity, sivisiaceho suboru poznatkov a potencialnych obav tykajucich sa bezpe¢nosti

pre l'udské zdravie, zdravie zvierat a Zivotné prostredie.

* Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/41/ES zo 6. méja 2009 o pouZivani
geneticky modifikovanych mikroorganizmov v uzavretych priestoroch (U. v. EU L 125,

21.5.2009, s. 75, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j);*
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V ¢&asti C sa za nadpis ,,UMIESTNOVANIE GMO NA TRH AKO VYROBKY ALEBO
VO VYROBKOCH* vklada tento nadpis:

~HLAVAI

VSEOBECNE USTANOVENIA UPLATNUJUCE SA NA GMO AKO VYROBKY ALEBO
VO VYROBKOCH*.

Za ¢lanok 24 sa vklada tato hlava a tieto ¢lanky 24a az 24h:
,HLAVA II

OSOBITNE USTANOVENIA UPLATNUJUCE SA NA GENETICKY MODIFIKOVANE
MIKROORGANIZMY (GMM) AKO VYROBKY ALEBO VO VYROBKOCH

Clanok 24a
Predmet Gpravy a status GMM

1. Vtejto hlave sa stanovuju osobitné pravidla na umiestiiovanie geneticky

modifikovanych mikroorganizmov (GMM) ako vyrobkov alebo vo vyrobkoch na trh.

3. Pokial nie je v tejto hlave stanovené inak, pravidla tejto smernice uplatniteI'né na GMO
ako vyrobky alebo vo vyrobkoch sa uplatiiujt na GMM ako vyrobky alebo vo
vyrobkoch.
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Clanok 24b
Uprava poziadaviek na informacie
Poziadavky na informdcie v ohldseniach sa prispdsobia charakteristikam GMM.

Na tento ucel je Komisia splnomocnena prijimat’ delegované akty v stlade s ¢lankom 29a

s cielom zmenit’ prilohu III na ucely stanovenia osobitnych poziadaviek na informacie

v ohlédseniach tykajucich sa umiestiiovania GMM na trh v rozsahu odévodnenom
charakteristikami GMM bez toho, aby boli dotknuté zasady posudzovania environmentalnych
rizik stanovené v prilohe II. Pri priprave delegovanych aktov podl'a tohto odseku Komisia
vychadza z vedeckych dokazov tykajucich sa postidenia bezpec¢nosti a rizika GMM vratane

prislusnych vedeckych stanovisk uradu.
Clanok 24c
Platnost’ stthlasu

1.  Platnost stihlasu udeleného na umiestnenie GMM na trh je pri prvom obnoveni v sulade
s ¢lankom 17 ¢asovo neobmedzena, pokial’ sa v rozhodnuti uvedenom v ¢lanku 17
ods. 6 alebo 8 alebo v ¢lanku 18 ods. 2 nestanovuje, Ze obnovenie na zaklade
opodstatnenych dévodov vychadzajtcich zo zisteni posudenia environmentalneho rizika
vykonaného podla tejto smernice a na zaklade skusenosti s pouzivanim, ¢o zahtiia

aj vysledky monitorovania, ak sa to stanovuje v sthlase, plati na obmedzené obdobie.

2. Druhd veta ¢lanku 17 ods. 6 a druhd veta ¢lanku 17 ods. 8 sa neuplatiujt.
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Clanok 24d

Analytické metody

2a.

Ak ohlasovatel’ riadne odovodni, ze nie je mozné stanovit’ analyticki metodu na
identifikéciu a kvantifikaciu prislusného GMM, opatrenia na splnenie poziadaviek
na ucinnost’ analytickej metddy sa upravia tak, ako sa stanovuje vo vykonavacom akte

prijatom v sulade s ¢lankom 24 g ods. 1 pism. a).

Prislu$ny orgéan posudi, ¢i informacie o analytickej metdde, ktoré poskytol ohlasovatel’,
odovodiiuju uplatnenie upravenych opatreni na splnenie poziadaviek na u€¢innost’

analytickej metody v sulade s odsekom 1.

Prislusny organ ¢lenského statu, ktory vypracuva hodnotiacu spravu uvedent v ¢lanku
14, moze vo vhodnych pripadoch poziadat’ prislusné narodné referencné laboratoria
uvedené v ¢lanku 32 nariadenia (ES) &. 1829/2003 alebo v &lanku 100 nariadenia (EU)
2017/625 o odborni pomoc s cielom posudit’, ¢i informdcie, ktoré ohlasovatel’ poskytol
v sulade s odsekom 1, oddévodiiuju uplatnenie upravenych opatreni na splnenie

poziadaviek na U€innost’ analytickej metody.
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Clanok 24e

Skratené konanie

GMM je opravneny na skratené konanie podla tohto ¢lanku, ak spiiia vetky tieto

kritéria:
a) je taxonomicky a molekuldrne dobre charakterizovany;

b)  patri do taxonomickej jednotky so statusom kvalifikovaného predpokladu

bezpecnosti;

c)  genetickda modifikacia nezavddza ziadny gén vzbudzujuci obavy ani k nemu

nevedie.

Osobitné poziadavky na informacie v ohlaseniach tykajtcich sa umiestnenia GMM
opravnenych na skratené konanie na trh sa prispdsobia ich charakteristikdm, najmé

skutocnosti, Ze spliiaj kritérid opravnenosti uvedené v odseku 1.

Procesné poziadavky stanovené v hlave I sa upravia tak, aby bolo mozné preukazat’,
7e¢ GMM splia kritéria opravnenosti na uplatnenie skratené¢ho konania, aby

sa zefektivnili urcité procesné prvky a urychlili harmonogramy.
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3.

Komisia je splnomocnena v stilade s ¢lankom 29a prijimat’ delegované akty s ciel'om:

a)

b)

d)

doplnit’ tito smernicu bliz§im Specifikovanim kritérii opravnenosti na skratené

konanie uvedenymi v odseku 1 pism. a), b) a ¢);

doplnit’ tito smernicu v pripade potreby stanovenim dodatocnych kumulativnych
kritérii opravnenosti na skratené konanie, ako sa uvadza v odseku 1, v rozsahu
odévodnenom pokrokom vo vedeckych poznatkoch tykajacich sa bezpecnosti
GMM, technologickym pokrokom a sktisenost’ami ziskanymi z uvol'nenia

porovnateI'nych mikroorganizmov;

zmenit’ prilohu III stanovenim osobitnych poziadaviek na informacie pre GMM
opravnené na skratené konanie v rozsahu odéovodnenom charakteristikami tychto
GMM a bez toho, aby boli dotknuté zadsady posudzovania environmentalnych
rizik stanovené v prilohe II. Komisia zvaZi najmi to, ktoré informacie uvedené

v prilohe III sa nevyzaduju v dosledku splnenia kritérii opravnenosti a idajov
vopred posudenych uradom v suvislosti s pridelenim statusu kvalifikovaného

predpokladu bezpe€nosti taxonomickej jednotke;

zmenit’ tito smernicu stanovenim procedurdlnych poziadaviek na posudzovanie
environmentalnych rizik GMM opravnenych na skratené konanie, ako

sa stanovuje v odseku 2 druhom pododseku, v rozsahu odévodnenom
charakteristikami tychto GMM a bez toho, aby boli dotknuté zadsady posudzovania
environmentalnych rizik stanovené v prilohe II. Takymito proceduralnymi
poziadavkami sa zabezpeci vysoka uroven ochrany I'udského zdravia, zdravia
zvierat a Zivotného prostredia, ako aj potrebné konzultacie s prisluSnymi organmi

a verejnostou.
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Pri priprave delegovanych aktov podl'a tohto odseku Komisia vychadza z vedeckych
dokazov tykajucich sa postidenia bezpec¢nosti a rizika GMM vratane prisluSnych

vedeckych stanovisk tradu.

Pri priprave delegovanych aktov stanovenych v pismene a) Komisia uvedie génové
funkcie a charakteristiky, ktoré maju potencial sposobit’ ujmu na 'udskom zdravi, zdravi
zvierat alebo Zivotnom prostredi, s ciel'om Specifikovat’ kritérium génu vzbudzujuceho

obavy, ako sa uvadza v ¢lanku 24e ods. 1 pism. c).

Pri prijimani delegovanych aktov podl'a pismena b) Komisia uverejni spravu, v ktorej
zdovodni dodatoéné kritéria opravnenosti na skratené konanie vratane aktualneho
preskumania vedeckej literatiry tykajiceho sa bezpe¢nosti danych GMM a posudenia
a charakterizacie ich environmentalnych rizik. Tymito delegovanymi aktmi

sa nerozsiruje rozsah GMM opravnenych na skratené konanie.
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Clanok 24f

Monitorovanie GMM opravnenych na skratené konanie a podavanie sprav o takychto GMM

V pripade, Ze sa ohlasovatel na zéklade vysledkov akéhokol'vek uvolnenia ohlasené¢ho
v sulade s ¢lankom 6, zisteni z postdenia environmentalnych rizik vykonaného v sulade
s ¢lankom 13 ods. 2 pism. b), charakteristik GMM, charakteristik a rozsahu jeho
oCakéavaného pouzitia a charakteristik prijimajaceho prostredia domnieva, ze plan
monitorovania uvedeny v ¢lanku 13 ods. 2 pism. ) nie je potrebny, moze navrhnut,

aby sa tento plan nepredkladal.

Prislus$ny organ posudi navrh uvedeny v odseku 1 a prijme kone¢né rozhodnutie o tom,
¢i sa monitorovanie vyzaduje. V pisomnom sthlase uvedenom v ¢lanku 19 sa bud’
Specifikuju poziadavky na monitorovanie uvedené v ¢lanku 19 ods. 3 pism. f), alebo

sa v nom uvedie, Ze monitorovanie sa nevyzaduje.
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Clanok 24¢g

Vykonavacie akty

1.  Komisia prijima vykonavacie akty, pokial’ ide o:

a)  upravené opatrenia na splnenie poziadaviek na ucinnost’ analytickej metddy, ako
sa uvadza v ¢lanku 24d ods. 1;

b)  podporné informacie, ktoré sa maju predlozit’ v ohldseni uvedenom v ¢lanku 13
ods. 2 na preukdzanie splnenia kritérii uvedenych v ¢lanku 24e ods. 1, na zaklade
ktorych sa GMM povazuje za opravneny na skratené konanie;

ba) podporné informacie, ktoré sa maju zahrnut’ do ohlasenia uvedeného v ¢lanku 13
ods. 2, ak sa navrhne, Ze nie je potrebné predlozit’ plan monitorovania, ako
sa uvadza v ¢lanku 24f.

2. Uvedené vykonavacie akty sa prijimajl v stlade s postupom preskimania uvedenym

v ¢lanku 30 ods. 2.

9805/26 32
PRILOHA LIFE.5 SK



Clanok 24h
Usmernenia

1.  Urad uverejni podrobné usmernenia s cielom pomoct’ ohlasovatel'om pri priprave

a predkladani ohlasenia o umiestneni GMM na trh v sulade s touto hlavou.

2. Referenéné laboratoria Eurdpskej unie (RLEU) s pomocou Eurdpskej siete laboratorii
pre GMO (ENGL) uverejnia podrobné usmernenia s cielom poskytnut’ pomoc

ohlasovatelovi pri uplatiiovani ¢lanku 24d.*
4. Clanok 29a sa nahradza takto:
,Clanok 29a
Vykonévanie delegovania pravomoci

1.  Komisii sa udel'uje pradvomoc prijimat’ delegované akty za podmienok stanovenych

v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v €lanku 16 ods. 2, ¢lanku 21 ods. 2 a 3,
¢lanku 24b, ¢lanku 24e ods. 3, ¢lanku 26 ods. 2 a ¢lanku 27 sa Komisii udel'uje na
obdobie piatich rokov pocntic [ddtum nadobudnutia G¢innosti tejto smernice]. Komisia
vypracuje spravu tykajucu sa delegovania pravomoci najneskor devét mesiacov pred
uplynutim tohto patrocného obdobia. Delegovanie pravomoci sa automaticky predlzuje
na rovnako dlhé obdobia, pokial’ Europsky parlament alebo Rada nevznest voci

takémuto prediZeniu namietku najneskér tri mesiace pred koncom kazdého obdobia.

9805/26 33
PRILOHA LIFE.5 SK



Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 16 ods. 2, ¢lanku 21 ods. 2 a 3, ¢lanku 24b,
¢lanku 24e ods. 3, ¢lanku 26 ods. 2 a ¢lanku 27 moze Eurdpsky parlament alebo Rada
kedykol'vek odvolat. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie pravomoci,
ktoré sa v nom uvadza. Rozhodnutie nadobuda tcinnost’ diiom nasledujucim po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tnie alebo k neskorsiemu datumu, ktory

je v iom urceny. Nie je nim dotknuté platnost’ delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli

ucinnost’.

Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s odbornikmi ur¢enymi
jednotlivymi ¢lenskymi §tatmi v stilade so zdsadami stanovenymi

v Medziinstitucionalnej dohode z 13. aprila 2016 o lepsSej tvorbe prava**.

Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po jeho prijati sucasne Europskemu

parlamentu a Rade.

Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 16 ods. 2, ¢lanku 21 ods. 2 a 3, ¢lanku 24b, ¢lanku
24e ods. 3, ¢lanku 26 ods. 2 a ¢lanku 27 nadobudne Gc¢innost’, len ak Eurdpsky
parlament alebo Rada voc¢i nemu nevzniesli namietku v Iehote dvoch mesiacov odo dia
oznamenia uvedeného aktu Europskemu parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim
uvedenej lehoty Eurdpsky parlament aj Rada informovali Komisiu o svojom rozhodnuti
nevzniest’ ndmietku. Na podnet Europskeho parlamentu alebo Rady sa tato lehota

predlzi o dva mesiace.

ok U.v.EUL 123, 12.5.2016, s. 1.«
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Clanok 2
Zmeny smernice 2010/53/EU

Smernica 2010/53/EU sa meni takto:

1. V ¢lanku 2 sa odsek 1 nahradza takto:

1.

1b.

lc.

Tato smernica sa vztahuje na darcovstvo, testovanie, charakteristiku, odber,
spracovanie, prevoz a transplantaciu organov uréenych na transplantaciu, ako aj

na spracovanie organov urcenych na autoléogne pouZzitie.

V pripade organov spracovanych mimo tela s pouZitim latky s farmakologickym,
imunologickym alebo metabolickym u¢inkom v zmysle ¢lanku 1 ods. 2 pism. b)
smernice 2001/83/ES s ciel'om lie¢it’ chorobu alebo jej predchadzat’ u pacienta, ktorému
bude organ transplantovany, sa tdto smernica vztahuje na metddu spracovania organov
pred transplanticiou alebo autolégnym pouZzitim, zatial’ ¢o pouzivanie danej latky sa
riadi pravidlami stanovenymi v smernici 2001/83/ES, nariadeni (ES) €.
1394/2007***** nariadeni (ES) &. 726/2004 a nariadeni (EU) &. 536/2014, podla
konkrétneho pripadu.

V pripade organov spracovanych s pouzitim latky l'udského povodu v zmysle nariadenia
(EU) 2024/1938 s cielom lie¢it’ chorobu alebo jej predchadzat u pacienta, ktorému
bude orgén transplantovany, sa tdto smernica vztahuje na metédu spracovania organov
pred transplantaciou alebo na autolégne pouzitie, priCom pouzitie pripravku z latok

T'udského povodu sa riadi pravidlami stanovenymi v nariadeni (EU) 2024/1938.
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1d)

Organ, ktory sa spractiva, a to aj pouzivanim liekov, zdravotnickych pomdcok alebo
pripravkov z latok I'udského povodu, je nad’alej orgdnom, na ktory sa vztahuju pravidla
kvality a bezpecnosti organov stanovené v tejto smernici a uplatnite'né vnutrostatne

ustanovenia tykajtce sa odberu, pridel'ovania a transplantacie organov.*

2. Clanok 3 sa meni takto:

- a)

b)

pismeno h) sa nahradza takto:

,h) ,,organ® je diferencovana Cast’ 'udského organizmu tvorend rozlicnymi tkanivami,
ktora si uchovava svoju Strukturu, vaskularizaciu a schopnost’ vykondvat’ fyziologické
funkcie s vyznamnym stupiiom samostatnosti; ¢ast’ organu sa tieZ povazuje za organ,
ak sa jej funkcia ma vyuzit na ten isty ucel ako cely organ v 'udskom organizme,
pricom je dodrzand poziadavka Struktiry a vaskularizacie; za organ sa povazuje

aj kompozitné vaskularizované tkanivo;*
vkladaju sa tieto body:

,»aa) autologne pouzitie” je odobratie organu jednej osobe a jeho aplikacia u tej istej

osoby;

ab) ,,plan monitorovania klinickych vysledkov* je program zamerany na
zhromazd'ovanie dokazov o ¢inkoch metody spracovania orgdnov na kvalitu
organu a na bezpecnost’ a u€innost’ transplantacie organu alebo autologneho

pouzitia, ktoré vyplyvaju z vysledkov prijemcu;
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ba)

ga)

gb)

gc)

»kompozitné vaskularizované tkanivo* je diferencovana cast’ l'udského tela
obsahujuca viacero typov tkaniva, ktoré si na ucely transplantacie vyzaduju

chirurgické prepojenie krvnych ciev, a ak je to indikované, aj nervov;

,metoda vysokorizikového spracovania organov* je metoda spracovania organov
spojena so zvysenou pravdepodobnostou zlyhania transplantatu alebo zdvaznych

nepriaznivych zdravotnych nasledkov pre prijemcu;

»zdravotnicka pomodcka“ je zdravotnicka pomocka v zmysle vymedzenia
v ¢lanku 2 bode 1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745, ako
aj diagnosticka zdravotnicka pomdcka in vitro v zmysle vymedzenia v ¢lanku 2

bode 2 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746%% %%,

»liek je liek v zmysle vymedzenia v ¢lanku 1 bode 2 smernice Europskeho

parlamentu a Rady 2001/83/ES;
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ka)

0a)

ob)

»spracovanie je akdkol'vek operécia zahfiiajica manipuléciu s organmi mimo
tela, okrem iného vratane konzervacie, aplikacie liekov, zdravotnickych pomodcok
alebo pripravkov z latok I'udského povodu a chirurgického zakroku, vykonavana
s cielom zachovat alebo zlepsit’ fungovanie orgdnu alebo zmenit jeho vlastnosti,
ako je imunokompatibilita pred transplantaciou alebo na autologne pouzitie,

s vynimkou pripravnej manipulacie s orgdnom v chirurgickom poli pocas

transplantacného zakroku alebo pocas autolégneho pouzitia;

,»Vyznamna zmena“ je akdkol'vek zmena metody spracovania organov, pri ktorej
sa odovodnene ocakava, ze ovplyvni klinické vysledky, zivotaschopnost’ orgdnov

alebo vlastnosti, ako je imunologicka kompatibilita;

»pripravok z latok 'udského pévodu® je pripravok z latok 'udského povodu
v zmysle vymedzenia v ¢lanku 3 bode 37 nariadenia Eur6pskeho parlamentu

a Rady (EU) 2024/1938;
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2a. 'V ¢lanku 4 sa odsek 2 pism. d) nahradza takto:

,»d) pri odbere, spracovani, baleni a oznacovani organov v sulade s ¢lankami 5, 6 a 8;*

3. Vklada sa tento ¢lanok 6a:

,,Clanok 6a

Spracovanie organov

la.

Clenské §taty zabezpedia, aby sa pred zavedenim novej metddy spracovania organov
vykonalo postdenie prinosu a rizika, pricom sa zohl'adni zamysl'ana klinické indikacia
a vSetky dostupné dokazy o ucinkoch danej metddy na kvalitu orgdnu a na bezpecnost’
a ucinnost’ transplantacie alebo autologneho pouzitia. Postidenie prinosu a rizika sa

zdokumentuje a oznami prislu§nému organu v sulade s vnutrostatnym pravom.

Ak vedecké dokazy a klinické udaje, ktoré su k dispozicii na vykonanie postdenia
prinosu a rizika metddy spracovania organov, nie si dostatocné, ¢lenské Staty
zabezpecia, aby sa metdda nepouzivala mimo kontextu planu monitorovania klinickych

vysledkov schvéaleného prislusnym organom.

Ak su dostupné vedecké dokazy a klinické udaje dostatocné na vykonanie postidenia
prinosu a rizika a v rdmci takéhoto posudenia sa identifikuje vysoké riziko, ¢lenské Staty
zabezpecia, aby sa metdda spracovania organov nepouzivala bez predchadzajuceho
povolenia prislusného organu, s vynimkou pripadov, ked’ sa tak kona v kontexte

schvéleného planu monitorovania klinickych vysledkov.
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2a.

2b.

Dokazy zhromazdené v ramci schvaleného monitorovania klinickych vysledkov sa
predlozia prislusnému orgénu, aby v nalezitych pripadoch podporil povolenie metody

spracovania organov v sulade s vnutrostaitnym pravom.

Ak metdda spracovania organov zahfna pouzitie lieku, zdravotnickej pomdcky alebo
pripravku z latok 'udského povodu, dostupné dokazy o jej pouziti sa zohl'adnia pri
posudzovani prinosu a rizika a pri navrhovani planu monitorovania klinickych
vysledkov bez toho, aby sa vykonalo nezavislé postidenie prinosu a rizika pouzivania

dotknutého lieku, zdravotnickej pomdcky alebo pripravku z latok I'udského povodu.

Povolenim metddy spracovania organov v sulade s touto smernicou nie st dotknuté
pravidla stanovené v smernici 2001/83/ES, nariadeni (ES) €. 726/2004, nariadeni (ES)
&. 1394/2007, nariadeni (EU) 2024/1938, nariadeni (EU) &. 536/2014, nariadeni (EU)
2017/745 a nariadeni (EU) 2017/746, pokial ide o pouzité lieky, zdravotnicke poméocky
alebo pripravky z latok 'udského povodu.
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2c.

2d.

3a.

Pri stanovovani vnutrostatnych poziadaviek na povol'ovanie metdd spracovania organov
Clenské Staty zabezpecia vysoké normy kvality a bezpecnosti a zohl'adnia vsetky

usmernenia uverejnené podl'a odseku 12 tohto ¢lanku.

Clenské $taty stanovia podmienky zavedenia vyznamnych zmien tykajucich sa krokov
povolenej metddy spracovania organov, ako aj pozastavenia alebo odnatia povolenia

metddy spracovania organov.

Clenské $taty poskytna na ziadost’ Komisie alebo iného ¢lenského $tatu informacie

o vnutrostatnych poziadavkach uvedenych v tomto odseku a ich vykonavani.

Clenské §taty mozu zachovat’ alebo zaviest’ vniitrodtatne ustanovenia, ktoré vynimoéne
umoznia pouzivanie metddy spracovania organov bez povolenia a mimo schvéalené¢ho
planu monitorovania klinickych vysledkov, ak je to potrebné na liecbu pacienta, ktory
nema Ziadnu terapeuticku alternativu a naliehavo potrebuje transplantaciu alebo

autologne pouzitie.

Tento ¢lanok sa neuplatiiuje na metddy spracovania organov, ktoré boli v dotknutom

clenskom S$tate zauzivané pred [24 mesiacov od nadobudnutia G¢innosti tejto smernice].

Clenské Staty uverejnia zoznam metod spracovania organov, ktoré st na ich zemi

zauzivané, a oznamia ho Komisii.
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3b.

Ustanovenia tohto ¢lanku tykajuce sa postidenia prinosu a rizika, planu monitorovania
klinickych vysledkov a predchadzajuceho povolenia metoéd spracovania organov

sa neuplatiiuja, ak takato metoda spociva v:

a)  pouziti skuSaného lieku pri klinickom skusani povolenom v stlade s nariadenim
(EU) ¢&. 536/2014 alebo skuisanej pomdcky pri klinickom sku$ani povolenom v
stilade s ¢lankom 62 nariadenia (EU) 2017/745 alebo pomdcky na tadiu vykonu
pri §tadii vykonu povolenej v stilade s &lankom 58 nariadenia (EU) 2017/746
alebo pripravku z latok 'udského povodu, ktory este nie je povoleny v klinicke;j
$tadii latok Tudského povodu povolenej v stlade s nariadenim (EU) 2024/1938,
pre t ista klinicku indikaciu a ten isty rozsah povoleného pouzitia podl'a
protokolu klinického skusania lieku, klinického skuiSania zdravotnickej pomdcky

alebo monitorovania klinickych vysledkov, podl'a toho ¢o sa uplatiiuje;

b)  pouziti lieku v stilade s podmienkami povolenia na uvedenie na trh alebo
zdravotnickej pomocky v stulade s vysledkami uplatniteI'ného postupu
posudzovania zhody alebo pripravku z latok l'udského povodu v sulade
s podmienkami povolenia pripravku z latok I'udského pévodu osobitne uréené¢ho

pre danl metddu spracovania organov.

Clenské $taty zabezpeéia, aby pred udelenim povolenia uvedeného v pismene a) tohto
odseku boli informované prisluSné organy zodpovedné za vykonavanie tejto smernice,
aby mohli posudit’ a zabezpecit’ dodrZiavanie pravidiel stanovenych v tejto smernici

a vnutro§tatnych ustanoveni upravujucich odber, pridelovanie a transplantaciu organov.
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Ak si spracovanie organu vyzaduje pouzitie lieku, ¢lensky Stat zabezpeci, aby bol dany
liek povoleny v sulade so smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES* alebo

s nariadenim Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004**,

6. Ak si spracovanie organu vyzaduje pouzitie zdravotnickej pomocky, Clenské Staty
zabezpecia, aby bola tato zdravotnicka pomdcka uvedena na trh alebo uvedena do
pouzivania v stilade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745%**
a nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746%*%***
7. Ak si spracovanie organu vyzaduje pouzitie pripravku z latok I'udského povodu, Clensky
Stat zabezpeci, aby bol dany pripravok z latok 'udského pdvodu povoleny v sulade
s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1938% %
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8. Ak spracovanie organov zahfiia pouZitie liekov, zdravotnickych pomocok alebo
pripravkov z latok 'udského povodu, prislusné organy a organy zodpovedné za
vykonavanie poziadaviek smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 726/2004, nariadenia
(EU) 2017/745, nariadenia (EU) 2017/746 a nariadenia (EU) 2024/1938 spolupracuju,
aby prislusné organy zodpovedné za vykonavanie tejto smernice mohli zabezpecit
dodrziavanie pravidiel stanovenych v tejto smernici a vnutrostatnych ustanoveni
upravujucich odber, pridel'ovanie a transplantaciu organov a vymienat’ si udaje
o klinickych vysledkoch, informdcie o vigilancii a inSpekciach alebo akychkol'vek inych
otazkach ovplyvnujucich kvalitu organu alebo bezpecnost’ alebo t¢innost’ transplantacie
alebo autolégneho pouzitia bez toho, aby boli dotknuté uplatnite'né pravidla tykajice sa
ochrany a dovernosti tidajov.

11.  Clenské 3taty si oznamia navzajom, ako aj Komisii, metody spracovania organov, ktoré
st povolené na ich Gizemi v sulade s tymto ¢lankom. Komisia poskytne platformu
na ul’ahcenie tejto vymeny informacii.
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12.

Komisia moze v spolupraci s prisluSnymi orgdnmi vypracovat’ usmernenia tykajuce sa
metodiky posudzovania pomeru prinosu a rizika vratane identifikacie vysokorizikovych

metod spracovania organov a planu monitorovania klinickych vysledkov.

Komisia moze v stilade s postupom uvedenym v ¢lanku 30 ods. 2 prijat’ vykonévacie
akty, v ktorych stanovi, ak je to potrebné na zabezpecenie vysokych noriem kvality

a bezpecnosti orgadnov pri cezhrani¢nej transplantacii, minimalne poziadavky tykajtce
sa metodiky posudzovania prinosu a rizika vratane identifikacie vysokorizikovych

metdd spracovania organov a planu monitorovania klinickych vysledkov.

* Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou
sa ustanovuje zakonnik Spoloenstva o humannych liekoch (U. v. ES L 311,

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

** Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004,
ktorym sa stanovuju postupy spoloc¢enstva pri povol'ovani lickov na humanne pouzitie
a na veterinarne pouzitie a pri vykonavani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa
zriad’uje Eurdpska agentura pre lieky (U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/0j).
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*** Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017

o zdravotnickych pomockach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002
a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS
(U.v.EUL 117, 5.5.2017, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

**** Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1938 z 13. jina 2024
o normach kvality a bezpec¢nosti pre latky l'udského povodu ur¢ené na humanne
pouzitie a o zru$eni smernic 2002/98/ES a 2004/23/ES (U. v. EU L, 2024/1938,
17.7.2024, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1938/0j).

*#%4% Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1394/2007 z 13. novembra
2007 o lieckoch na inovativnu lie¢bu, ktorym sa meni a dopiia smernica 2001/83/ES
a nariadenie (ES) ¢. 726/2004 (U. v. EU L 324, 10.12.2007, s. 121 — 137,

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

*x+4%* Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017
o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro a o zruseni smernice 98/79/ES
a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU (U. v. EUL 117, 5.5.2017,s. 176 — 332,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j).*
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3a. V ¢lanku 11 sa odsek 1 nahradza takto:

1. Clenské $taty zabezpetia, aby bol zavedeny systém hlasenia na uéely hlasenia,
vySetrenia, zaznamenania a prenosu relevantnych a potrebnych informacii tykajacich
sa zavaznych neziaducich udalosti, ktoré mézu ovplyvnit’ kvalitu a bezpecnost’ organov
a ktoré mozno pripisat’ testovaniu, charakteristike, odberu, spracovaniu a prevozu
organov, ako aj akejkol'vek zdvaznej neziaducej reakcie spozorovanej pocas
transplantacie alebo autolégneho pouzitia alebo po nich, ktord méze s tymito tkonmi
suvisiet’.”

3b. 'V ¢lanku 16 ods. 1 prvej vete sa slova ,,vSetkych tikonoch darcovstva a transplantéacie

organov‘ nahradzaju takto:

,»vSetkych tikonoch darcovstva a transplantacie organov, ako aj v suvislosti so spracovanim

organov,*
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3c.  Vkladé sa tento ¢lanok 16a:
,,Clanok 16a
Pouzivanie osobnych udajov z dévodov verejného zaujmu v oblasti transplantécie organov

Clenskeé staty zabezpecia, aby sa spracivanie osobnych udajov, vratane tidajov tykajucich sa
zdravia a genetickych udajov, ziskanych v suvislosti s tkonmi darcovstva a transplantacie
organov, ako aj spractivania organov, mohlo vykonavat na ucely, ktoré idu nad ramec ucelov,

na ktor¢ boli tieto udaje povodne zozbierané, a to v pripade potreby:

1.  na zaistenie bezpecnosti pacientov a vysokych Standardov kvality a bezpec¢nosti

Pudskych organov a zdravotnej starostlivosti; alebo

2. na cezhrani¢ni vymenu udajov v ramci Unie s cielom podporit’ analyzu vysledkov

transplantacii vo vacsich kohortach pacientov.

Takéto spractivanie osobnych tdajov sa povazuje za spractivanie vo verejnom zaujme v

oblasti verejného zdravia.*
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V &asti B prilohy sa dopliia tento zapis:
»Spracovanie

Kroky spracovania aplikované na organ s ciel'om zachovat’ alebo zlepsit’ fungovanie organu
alebo zmenit’ jeho vlastnosti, ako je imunokompatibilita pred transplantaciou alebo na
autologne pouzitie, a s potencidlnym vplyvom na jeho kvalitu a bezpec¢nost, okrem iného
najma vratane konzervécie, aplikacie liekov, zdravotnickych pomdcok alebo pripravkov

z latok l'udského povodu a chirurgického zakroku.*

Clanok 3

Transpozicia

Clenské §taty uvedu do u¢innosti zakony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia potrebné
na dosiahnutie stladu s touto smernicou najneskor do [36 mesiacov od datumu nadobudnutia

ucinnosti]. Znenie tychto ustanoveni bezodkladne ozndmia Komisii.

Clenské §taty uveda priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri ich Gradnom uverejneni

odkaz na tuto smernicu. Podrobnosti o odkaze upravia ¢lenské staty.

Clenské Staty oznamia Komisii znenie hlavnych opatreni vnutrostatneho prava, ktoré prijmi

v oblasti pdsobnosti tejto smernice.
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Clanok 4

Nadobudnutie uéinnosti

Tato smernica nadobuda uc¢innost’ dvadsiatym diiom po jej uverejneni v Uradnom vestniku

Europskej unie.

Clanok 5
Adresati
Tato smernica je uréend ¢lenskym Statom.
V Strasburgu
Za Europsky parlament Za Radu
predseda/predsednicka predseda/predsednicka
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