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av organ

— Allman riktlinje

I. INLEDNING

1. Den 16 december 2025 forelade kommissionen radet och Europaparlamentet ett forslag till
Europaparlamentets och radets direktiv om dndring av direktiven 2001/18/EG och
2010/53/EU vad géller utslappande pa marknaden av genetiskt modifierade mikroorganismer
och bearbetning av organ'. Detta forslag ingick i ett bredare hilsopaket och atféljer den
europeiska bioteknikforordningen. Forslaget lades fram utan ndgon konsekvensbedomning,
men ett arbetsdokument fran kommissionens avdelningar? offentliggjordes av kommissionen
den 26 maj 2026 med en sammanfattning av de beldgg som lag till grund for

lagstiftningsforslaget.

" Dok. 17103/25.
2 Dok. 9833/26 + ADDI.
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2. Genom det foreslagna direktivet infors riktade dndringar av tva sektorsdirektiv for att uppna
en effektivare regleringsprocess for genetiskt modifierade mikroorganismer (GMM),
inbegripet ett paskyndat forfarande for vissa genetiskt modifierade mikroorganismer, och for
att uppdatera bestimmelserna for att sékerstélla sdkerhet och kvalitet vid organtransplantation
samtidigt som hédnsyn tas till den senaste vetenskapliga och kliniska utvecklingen. Denna
aterspeglar innovation knuten till organbearbetning som mdojliggor langre tidsfonster mellan

insamling och transplantation av organ.

3. Utkastet till direktiv grundar sig pa artiklarna 114 och 168.4 i férdraget om
Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget) (det ordinarie lagstiftningsforfarandet).

4.  Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande om forslaget antogs

den 18 mars 20263, medan Regionkommittén beslutade att inte avge ndgot yttrande om

forslaget.

5. Den italienska deputeradekammaren avgav en positiv bedomning och uttryckte samtidigt oro

over de befogenheter som tilldelats kommissionen. Den ruménska senaten avgav ett yttrande

dér den generellt stodde forslagets mal men tog upp proportionalitetsproblem vad géller de

foreslagna dndringarna av direktiv 2010/53/EU. Sveriges riksdag avgav ett motiverat yttrande

dér den tog upp subsidiaritetsproblem med de foreslagna dndringarna av direktiv 2010/53/EU
och ifrdgasatte deras mervérde. Ett yttrande fran Europeiska datatillsynsmannen mottogs

den 27 maj 20264,

6.  Arbetsgruppen for ldkemedel och medicintekniska produkter diskuterade forslaget vid motena

den 10 februari, den 5—-6 mars, den 15-16 april, den 8 och 22 maj och har i stort sett enats om

texten 1 bilagan till denna not.

7. 1 Europaparlamentet har utskottet for folkhédlsa (SANT) och utskottet for miljo, klimat och

livsmedelssidkerhet (ENVI) huvudansvaret. Parlamentsledamoterna Adam Jarubas (PPE, PL)
och Marta Temido (S&D, PT) utsags till foredragande.

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

LAGESRAPPORT

Cyperns ordférandeskap anordnade tva moten i arbetsgruppen for att presentera forslaget och

behandla specifika kommentarer och fragor frén delegationerna. Ordférandeskapet lade
dérefter fram tre versioner av kompromisstexten for arbetsgruppen, som svar pa
delegationernas begdranden, med fokus bland annat pa att géra bestimmelserna tydligare,
begréinsa och avgrinsa befogenheterna och anpassa bestimmelserna till relevant

unionslagstiftning.

De viktigaste fragor som togs upp under granskningen och de anpassningar som genomfordes

var foljande (hidnvisningarna aterspeglar numreringen i den foreslagna dversynen):

I artikel 1 (Andringar av direktiv 2001/18/EG):

fortydligande och specificering av den foreslagna nya definitionen av status baserat pa
vélgrundat antagande om sékerhet (tillagg till artikel 2 1 direktiv 2001/18/EQG),
tillhandahdllande av mer detaljerade uppgifter om anpassningen av informationskraven
och de befogenheter som foreskrivs (artikel 24b),

bibehallande av ett tidsbegrinsat forsta medgivande, foljt av ett potentiellt obegriansat
fornyat medgivande, men tilligg av mdjligheten att begrénsa giltigheten for det fornyade
medgivandet av motiverade skél (artikel 24c¢),

anpassning av bestimmelserna om analysmetoder, tilligg av en mojlighet for de behoriga
myndigheterna att begéra stod fran de nationella referenslaboratorierna (artikel 24d),
anpassning av terminologin frdn "GMM med 1ag risk” till ’GMM som kan omfattas av ett
paskyndat forfarande” for att ge en sakligare beskrivning, anpassning av beskrivningen av
denna kategori av GMM av tydlighetsskil, dversyn av befogenheterna for att battre
avgrinsa och fortydliga de bestimmelser som kan ses 6ver genom delegerade akter

(artikel 24e),
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- specificering av de behdriga myndigheternas roll och behorighet nér det géller
overvakningskraven (artikel 24f) och tilldgg av en tillhérande genomférandeakt om
informationskrav om en anmélare foreslar att inte ldmna in en dvervakningsplan
(artikel 24f och artikel 24g.1 ba),

- tilligg av en bestimmelse om vigledning for att bista anmaélarna (artikel 24h),

- Generellt: anpassning till den terminologi som anvénds i forordningen om nya genomiska
metoder, som medlagstiftarna nyligen enades om och som antogs av radet> samt
tillhandahallande av mer detaljerade uppgifter i syfte att fortydliga bestimmelser till stod

for genomforandet av bestimmelserna.

I artikel 2 (Andringar av direktiv 2010/53/EU):

ytterligare Gversyn av direktivets tillimpningsomrade for att klargdra anpassningarnas

relevans med tanke pé scenariot med autolog anviandning och klargdra forhéllandet mellan

direktiv 2010/53/EU och andra relevanta rttsliga ramar (0versyn av artikel 2 1 direktiv
2010/53/EU),

- tillagg av flera nya definitioner, bland annat om “autolog anvindning”, anpassning av den
befintliga definitionen av “organ”, anpassning av den foreslagna nya definitionen av
“bearbetning” och borttagande av den foreslagna anpassningen av definitionen av
“transplantation” fOr att gora bestimmelserna tydligare och anpassa dem till annan
unionslagstiftning (6versyn av artikel 3 och del B 1 bilagan till direktiv 2010/53/EU),

- anpassning av bestimmelser i flera fall for att aterspegla tilldgget av en ny definition av
“bearbetning” och for att klargora vilka bestimmelser som ér tillimpliga pa autolog
anvindning” av organ,

- en mer detaljerad beskrivning av den beddmning av forhéllandet mellan nytta och risk

som ska utforas innan en ny metod for organbearbetning infors, tillhorande 6vervakning

av kliniska resultat och avgriansning frin andra relevanta rittsliga ramar 1 det

sammanhanget (artikel 6a.1, 1a, 2, 2a och 2b),

5 Dok. 17037/1/25 REV1.

9805/26 4
LIFE.5 SV



- betoning av de nationella myndigheternas och tjdnsternas behdrighet och roll nir det
géller godkdnnande av metoder for organbearbetning (artikel 6a.2c), for att tillhandahalla
behandling och sékerstilla kontinuitet 1 varden i sirskilda kliniska situationer
(artikel 6a.2d), ge undantag till etablerade nationella bearbetningsmetoder (artikel 6a.3a) —
vilket ocksd omfattar delar av kommissionens forslag som ldggs fram i punkterna 9 och
10,

- tillagg av ytterligare uppgifter om undantag fran beddmningar av forhallandet mellan
nytta och risk, planer for 6vervakning av kliniska resultat och forhandsgodkidnnande av
metoder for organbearbetning mot bakgrund av andra relevanta rattsliga ramar, samtidigt
som man sdkerstéller samarbete med behoriga myndigheter som ansvarar for
genomforandet av detta direktiv (artikel 6a.3b),

- anpassning av terminologi som beskriver medlemsstaternas skyldigheter nir det géller
bearbetningsteknik som innebér anvindning av ldkemedel, medicintekniska produkter
eller SOHO-preparat for att ta hdnsyn till skillnader i nationella strukturer (artikel 6a.4, 6
och 7) och samarbete mellan myndigheter (artikel 6a.8),

- Oversyn av bestimmelserna om offentliggdrande och meddelande om godkénda metoder
for organbearbetning (artikel 6a.11),

- Oversyn av bestimmelserna om riktlinjer och tillhdrande genomforandeakter om
bedomningar av forhallandet mellan nytta och risk, om identifiering av hogriskmetoder
for organbearbetning och om 6vervakning av kliniska resultat for att ge dessa akter och
samarbetet mellan kommissionen och medlemsstaterna en tydligare ram (artikel 6a.12 —
som kombinerar delar av kommissionens forslag som ldggs fram i punkterna 5 och 12),

- tillagg av artikel 16a om anvidndning av personuppgifter av hinsyn till 1 allménhetens
intresse pa omradet for organtransplantation,

- anpassning till terminologi som anvénds i annan relevant unionslagstiftning,
tillhandahdllande av ytterligare detaljer och omorganisering av textavsnitt for att

fortydliga bestimmelser 1 syfte att stodja genomforandet.

10.  Slutligen har tidsfristen for inforlivande dndrats frén 24 till 36 manader 1 artikel 3.

11. I flera skél har texten uppdaterats och vissa skil har lagts till for att ge forklaringar som

motsvarar artiklarna.
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12.  Vid métet den 5 juni 2026 behandlade Sténdiga representanternas kommitté (Coreper I)

kompromisstexten och beslutade att uppmana radet att enas om en allmin riktlinje®.

13. Ordforandeskapet anser att kompromisstexten i bilagan pa ett &andamélsenligt sétt svarar mot

delegationernas farhdgor, &r vélbalanserad och utgor rddets gemensamma stdndpunkt.

III. Slutsatser

14. Radet uppmanas att enas om en allmén riktlinje om texten i bilagan till detta dokument vid sitt
mdte den 16 juni 2026. Den allménna riktlinjen kommer att utgdra radets mandat for de
kommande forhandlingarna med Europaparlamentet inom ramen for det ordinarie

lagstiftningsforfarandet.

6 Dok. 9527/26 + CORI.
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BILAGA

2025/0405 (COD)

Utkast till

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV

om indring av direktiven 2001/18/EG och 2010/53/EU vad giller utslippande pi marknaden

av genetiskt modifierade mikroorganismer och bearbetning av organ

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA
DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sérskilt artiklarna 114 och

168.4,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versdndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,
med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande!,
efter att ha hort Regionkommittén,

1 enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

1 EUTC,,s.
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av foljande skal:

(1

Forordning (EU) .../... [europeisk bioteknikforordning] faststiller en ram for att starka
konkurrenskraften i unionens sektor for medicinsk bioteknik, fran forskning och utveckling
till snabbt utsldppande pa unionsmarknaden och produktion av biotekniska innovationer
och produkter, samtidigt som den sdkerstéller hdga standarder for skydd av ménniskors
hilsa, patientsdkerhet och djurhilsa, miljo, etik, produktkvalitet, livsmedels- och
fodersdkerhet samt biosékerhet. I den forordningen avses med medicinsk bioteknik
tillimpningen av bioteknik for att frimja, skydda eller aterstidlla manniskors hilsa och
biotekniska tillimpningar som &r relevanta for djurhélsa, viaxtskydd, veterinéra atgarder till
skydd for folkhilsa och livsmedels- och fodersikerhet, i den man dessa omraden direkt
eller indirekt bidrar till skyddet av ménniskors hélsa och ar férenliga med unionens
folkhdlsomal enligt artikel 168 1 fordraget om Europeiska unionens funktionssétt (EUF-
fordraget).

9805/26
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(2) Med tanke pé att mélen i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG? och
Europaparlamentets och radets direktiv 2010/53/EU? 4r néra kopplade till mélen i
forordning (EU).../... [europeisk bioteknikforordning], och med tanke pé att betydande
framsteg har gjorts inom bioteknik sedan dessa direktiv antogs, dr det [dmpligt att anpassa
dem till den nya tekniska verkligheten och sdkerstélla dverensstimmelse med de mél och
bestammelser som faststills i forordning (EU).../... [europeisk bioteknikforordning]. Syftet
med detta direktiv ar att forbattra den inre marknadens funktion nir det géiller genetiskt
modifierade mikroorganismer (GMM) samtidigt som en hog sédkerhetsniva for ménniskors
hélsa, djurhdlsa och miljon upprétthalls samt att faststilla hoga kvalitets- och
sakerhetsnormer for metoder for organbearbetning. Detta bor goras i syfte att forbattra
konsekvensen och den réttsliga klarheten i1 unionens rittsliga ram for bioteknik och hur den
fungerar, och s& smaningom att sikerstélla tillgangen till sdkra behandlingar och andra
produkter av hog kvalitet for unionsmedborgarna. Med avseende pa artikel 114 i EUF-
fordraget infors genom detta direktiv sarskilda bestimmelser for utsldppande pa
marknaden av GMM. Med avseende pa artikel 168.4 1 EUF-fordraget faststills 1 detta
direktiv en gemensam strategi for de behoriga myndigheternas godkidnnande av metoder

for organbearbetning.

Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig
utsittning av genetiskt modifierade organismer i miljon och om upphévande av rédets
direktiv 90/220/EEG (EGT L 106, 17.4.2001, s. 1,

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

3 Europaparlamentets och rédets direktiv 2010/53/EU av den 7 juli 2010 om kvalitets- och
sakerhetsnormer for ménskliga organ avsedda for transplantation (EUT L 207, 6.8.2010,
s. 14, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/53/0j).

9805/26 9
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3)

(4)

GMM, sdsom bakterier, alger, svampar och virus, for annan anvindning dn som livsmedel
och foder, omfattas av direktiv 2001/18/EG. Sedan det direktivet antogs har betydande
framsteg gjorts inom bioteknik, och GMM kan nu anvéndas till exempel som eller 1
biogddselmedel, vixtbiostimulanter, biologiskt bekdmpningsmedel, och for
bioremediering, rening av avloppsvatten, bioutvinning och biolakning, vilket ger fordelar

inom de bredare jordbruks-, livsmedels-, industri- och miljésektorerna.

P& uppdrag av kommissionen antog Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet (Efsa)
den 19 juni 2024 ett yttrande om tilldmpningen av ny utveckling inom bioteknik pa
mikroorganismer?. Efsa konstaterade att eventuella faror hinger samman med de dndringar
som infOrs, oavsett vilken metod som anvinds, och att riskbedomningen bor baseras pa
egenskaperna hos den produkt som innehéiller eller bestdr av mikroorganismer. Efsa
konstaterade ocksa att det for vissa GMM behdvs férre krav for riskbeddmning jamfort
med dem som géller for genetiskt modifierade organismer i allménhet. Slutligen ansag
Efsa att behovet av miljoovervakning efter utsldppandet pa marknaden kan frangas for

vissa GMM pa grundval av miljoriskbeddmningen.

Efsas panel for genetiskt modifierade organismer, Mullins, E., Bresson, J.-L., Dewhurst, I.
C., Epstein, M. M., Firbank, L. G., Guerche, P., Hejatko, J., Moreno, F. J., Naegeli, H.,
Nogué, F., Rostoks, N., 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). Ny utveckling
inom bioteknik som tillimpas pa mikroorganismer. EFSA Journal, vol. 22(2024):7, artikelnr
e8895, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8895.

9805/26 10
BILAGA LIFE.5 SV



)

(6)

Direktiv 2001/18/EG utformades fraimst med beaktande av genetiskt modifierade véxter
som framstéllts med vissa etablerade genomiska metoder, sérskilt metoder som for in
genetiskt material 1 en organism fran arter som inte kan korsas (transgenes). Mot bakgrund
av detta och med beaktande av Efsas slutsatser om GMM, samt de biologiska
egenskaperna, formagorna och de potentiella tillimpningarna hos GMM, som skiljer sig
avsevirt fran vixternas, bor direktiv 2001/18/EG anpassas till de sérskilda egenskaperna
hos GMM. Syftet &r att gora det mdjligt for innovativa produkter att nd marknaden innan
de blir foraldrade och utan oproportionerliga godkédnnandekostnader, samtidigt som en hog

sakerhetsniva for ménniskors hélsa, djurhdlsa och miljon upprétthalls.

Direktiv 2001/18/EG bor darfor dndras for att infora sarskilda bestimmelser for
utsldppande pd marknaden av GMM i syfte att skapa en skrdddarsydd, effektivare och
smidigare rittslig ram, samtidigt som en hog sékerhetsnivé for ménniskors och djurs hilsa
och miljon upprétthalls. Med tanke pa att eventuella faror hanger samman med de
fordndringar som infors i en mikroorganisms genom, oavsett vilken metod som anvinds,
och att mikroorganismer ofta modifieras genom en kombination av olika metoder,
inbegripet bide etablerade och nya genomiska metoder®, bor dessa bestimmelser omfatta

GMM i allménhet utan att fokusera pa sarskilda metoder.

Parisi, C. och Rodriguez Cerezo, E., Current and future market applications of new genomic
techniques, EUR 30589 EN, Europeiska unionens publikationsbyra, Luxemburg, 2021,
ISBN 978-92-76-30206-3, doi:10.2760/02472, JRC123830.

9805/26 11
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(7

®)

I direktiv 2001/18/EG bor definitionerna av mikroorganism och GMM baseras pa
definitionerna i Europaparlamentets och radets direktiv 2009/41/EG®, med undantag for
cellkulturer av djur och véxter. For att sdkerstilla att den overgripande tillimpliga ramen
for genetiskt modifierade organismer forblir konsekvent bor djur- och vixtceller omfattas
av samma regler, oavsett om de odlas, inte odlas eller 4r inbdddade i de kompletta
organismerna. De sérskilda bestimmelserna bor dérfor endast omfatta mikroorganismer i
biologisk mening, inbegripet de taxonomiska grupperna Archea och Bacteria, de encelliga
arterna och relevanta livsstadierna av Protozoa, Chromista och Fungi samt fiberliknande

svampar och virus, men inte cellkulturer av djur och vixter.

For att aterspegla de sérskilda egenskaperna hos GMM bor de informationskrav som
faststills 1 bilaga III till direktiv 2001/18/EG och som ska anvéndas i
miljoriskbeddmningen anpassas pa grundval av tillginglig information och tillgéngliga
beldgg nér det giller GMM, samtidigt som de principer for miljériskbedomning av GMO
som faststélls i bilaga II till det direktivet respekteras. For att genomfora dessa
anpassningar bor befogenheten att anta akter 1 enlighet med artikel 290 1 foérdraget om
Europeiska unionens funktionssitt delegeras till kommissionen med avseende pé att &ndra

de informationskrav som faststills i bilaga III till direktiv 2001/18/EG.

Europaparlamentets och rédets direktiv 2009/41/EG av den 6 maj 2009 om innesluten

anvindning av genetiskt modifierade mikroorganismer (EUT L 125, 21.5.2009, s. 75,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j).

9805/26
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©)

(10)

Av proportionalitetsskdl bor medgivandet vid den forsta fornyelsen vara giltigt pa
obestdmd tid, om inte annat beslutas vid fornyelsen pa grundval av miljoriskbeddmningen
och tillgénglig information om den berérda produkten. Alla dtgédrder som ar nodvéandiga
for att skydda ménniskors och djurs hélsa och miljon bor fortsitta att antas narhelst sddana
medgivanden inte ldngre uppfyller sékerhetsvillkoren i direktiv 2001/18/EG, med
beaktande av ny information som har blivit tillgdnglig samt den vetenskapliga och tekniska

utvecklingen.

Den 2 oktober 2025 offentliggjorde arbetsgruppen for nya metoder for mutagenes inom det
europeiska nétverket av GMO-laboratorier (ENGL) en rapport om de analytiska
mojligheterna och utmaningarna i samband med detektion av mikroorganismer som
modifierats med hjdlp av nya genomiska metoder med slutsatsen att analytisk testning inte
ar mojlig for vissa GMM som framstillts med dessa metoder, sdrskilt i samband med
rutinméssig laboratoriekontroll”. T de fall dir det inte 4r mojligt att tillhandahalla en
analysmetod som identifierar och kvantifierar produkter som bestar av eller innehéller
GMM, om anmalaren vederborligen motiverar detta, bor forfarandena for att uppfylla

kraven for analysmetodens prestanda darfor anpassas genom genomforandeakter.

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,
Europeiska unionens publikationsbyrd, Luxemburg, 2025,
https://data.europa.eu/doi/10.2760/1846532, JRC143597.
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(11) For vissa GMM konstaterade Efsa dessutom att det skulle behdvas farre uppgiftskrav for
riskbedomning® och tillhandaholl vissa kriterier for att identifiera dessa GMM?. Direktiv
2001/18/EG bor darfor faststilla ett paskyndat forfarande for vissa GMM (GMM som kan
omfattas av ett paskyndat forfarande) som stéar 1 proportion till de risker som dessa GMM
utgdr och tar hdnsyn till tillgdnglig information om dem. Fér dessa GMM skulle férre
uppgiftskrav ricka for att genomfora miljoriskbedomningen samtidigt som en hog
sdkerhetsniva for mianniskors och djurs hélsa och miljon upprétthélls. En sddan anpassning
bor leda till en minskning av tiden till marknaden for GMM som kan omfattas av ett

paskyndat forfarande, vilket mojliggdr innovation utan att sanka sdkerhetsstandarderna.

Efsas panel for genetiskt modifierade organismer, Mullins, E., Bresson, J.-L., Dewhurst, 1.
C., Epstein, M. M., Firbank, L. G., Guerche, P., Hejatko, J., Moreno, F. J., Naegeli, H.,
Nogué, F., Rostoks, N., Sanchez Serrano, J. J., Savoini, G., Veromann, E., Veronesi, F.,
Cocconcelli, P. S., Glandorf, D., Herman, L., Jimenez Saiz, R., Ruiz Garcia, L., Aguilera
Entrena, J., Gennaro, A., Schoonjans, R., Kagkli, D. M., Dalmay, T (2024). Ny utveckling
inom bioteknik som tilldmpas pa mikroorganismer. EFSA Journal, vol. 22(2024):7, artikelnr
e8895, https://doi.org/10.2903/;.efsa.2024.8895.

Efsas vetenskapliga kommitté, Bennekou, S. H., Allende, A., Bearth, A., Casacuberta, J.,
Castle, L., Coja, T., Crépet, A., Halldorsson, T. I., Hoogenboom, R., Jokelainen, P.,
Knutsen, H. K., Lambré, C., Nielsen, S. S., Turck, D., Civera, A. V., Villa, R. E., Zorn, H.,
Gomez, M. A., Brétagne, S., Christensen, H., Cocconcelli, P.S., Herman, L., Prieto-
Maradona, M., Mayo, B., Peldez, C., Saarela, M., Sanchez Serrano, J., Vernis, L., Yurkov,
A., Aguilera, J., Anguita, M., Bozzi Cionci, N., Brozzi, R., Correia, S., Garcia-Cazorla, Y.,
Istace F., Pettenati, E., Revez, E., Schoonjans, R., Valeri, P., Glandorf, B. (2025). ”Guidance
on the characterisation of microorganisms in support of the risk assessment of products used
in the food chain”. EFSA Journal, vol. 23(2024):11, artikelnr €9705
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9705.
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(12)

(12a)

Det &r sdrskilt nddvindigt att faststélla kriterierna for definition av GMM som kan
omfattas av ett paskyndat forfarande. Sddana GMM bor vara taxonomiskt och molekylért
vil karakteriserade, med tanke pa deras taxonomiska identitet, genomsekvens och
grundldggande biologiska egenskaper, bor respektera de allménna sakerhetsstandarder som
uttrycks i livsmedelsmyndighetens begrepp vilgrundat antagande om sikerhet (QPS)!? och
bor inte omfatta gener som inger betankligheter och som forts in genom eller &r ett resultat

av den genetiska modifieringen.

QPS-strategin har tilldmpats av myndigheten sedan 2007 i syfte att underlétta
sakerhetsbedomningen av ansokningar om godkinnande for forsdljning genom en
forenklad utvéardering av mikrobiella stammar som tillhor vissa taxonomiska enheter. Det
innebér en forhandsbeddmning av en mikroorganisms taxonomiska namn, kunskapen om
den och eventuella sékerhetsrisker for ménniskors hélsa, djurhilsa och miljon. QPS-
beddmningen gors separat och oberoende av riskbeddmningen av ansékningar om
godkdnnande for forsdljning av produkter. Tanken &r att den ska stddja, inte ersitta den
overgripande riskbeddmningen. I detta avseende underldttar anvindningen av QPS ett
harmoniserat och generiskt tillvigagangssitt for en del av beddmningen av
mikroorganismers sidkerhet inom unionen. Dessutom uppdateras forteckningen 6ver
rekommenderade mikrobiologiska agenser med jamna mellanrum, bland annat for att

bedoma lampligheten hos nya taxonomiska enheter.

10 https://doi.org/10.5281/zenodo.1146566.
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(12b)  Begreppet QPS bor anvindas for att effektivisera miljoriskbedémningen av vissa GMM
som tillhor en taxonomisk enhet for vilken sdrskilda sédkerhetsproblem tidigare har
uteslutits pa grundval av vetenskapliga ron och tidigare anvandning som en del av dess
QPS-bedomning. I detta fall krdver sddana sdkerhetsproblem inte nagon ny bedomning och
de relevanta sikerhetsuppgifterna behdver inte lamnas in pé nytt av anmélarna. Aspekter
som inte omfattas av QPS-beddmningen, i synnerhet vad géller potentiella risker i
samband med den genetiska modifieringen eller sdrskilda anvandningar av den genetiskt
modifierade mikroorganismen, bor fortfarande utvirderas i samband med den GMM-
specifika miljoriskbeddmningen. QPS-beddmningen bor darfor inte ersitta
miljoriskbedomningen av specifika aspekter av GMM, som fortfarande &r

medlemsstaternas behoriga myndigheters ansvar.

(12¢)  Gener som inger betdnkligheter bor tolkas 1 vid bemaérkelse som alla gener som kan skada
méinniskors hilsa, djurhilsa eller miljon om de uttrycks av en GMM. I ordlistan till
vigledningen om karakterisering av mikroorganismer!! betraktar Efsa for nirvarande gener
som inger betdnkligheter som gener som dr kidnda for att bidra till produktionen av toxiner,
skadliga metaboliter, terapeutiska antimikrobiella medel samt forvirvade gener som ger
resistens mot terapeutiska antimikrobiella medel och, for produkter som innehaller levande
mikroorganismer, virulensfaktorer. Dessutom bor alla gener som héarror fran de novo-
design eller andra avancerade tillimpningar av syntetisk biologi som tillhandahéller

funktioner som dr nya for naturen betraktas som gener som inger beténkligheter.

n Efsas vetenskapliga kommitté, Bennekou, S. H., Allende, A., Bearth, A., Casacuberta, J.,

Castle, L., Coja, T., Crépet, A., Halldorsson, T. I., Hoogenboom, R., Jokelainen, P.,
Knutsen, H. K., Lambré, C., Nielsen, S. S., Turck, D., Civera, A. V., Villa, R. E., Zorn, H.,
Gomez, M. A., Brétagne, S., Christensen, H., Cocconcelli, P.S., Herman, L., Prieto-
Maradona, M., Mayo, B., Peldez, C., Saarela, M., Sanchez Serrano, J., Vernis, L., Yurkov,
A., Aguilera, J., Anguita, M., Bozzi Cionci, N., Brozzi, R., Correia, S., Garcia-Cazorla, Y.,
Istace F., Pettenati, E., Revez, E., Schoonjans, R., Valeri, P., Glandorf, B. (2025). ”Guidance
on the characterisation of microorganisms in support of the risk assessment of products used
in the food chain”. EFSA Journal, vol. 23(2025):11, artikelnr €9705, sidan 22:
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9705.
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(13)

Medan de grundldggande kriterier som maste uppfyllas for att en GMM ska kunna
omfattas av ett paskyndat forfarande bor faststillas i direktiv 2001/18/EG, for att
aterspegla den snabba utvecklingen av vetenskaplig och teknisk kunskap pa detta omrade,
bor kommissionen, 1 enlighet med artikel 290 1 fordraget om Europeiska unionens
funktionssétt, ges befogenhet att komplettera direktiv 2001/18/EG genom att ytterligare
specificera dessa kriterier, sirskilt genom att specificera kriteriet ”gen som inger
betdnkligheter” med beaktande av Efsas vigledning. Kommissionen bor ocksa ges
befogenhet att 1dgga till ytterligare kumulativa kriterier endast i den mén det &r motiverat
mot bakgrund av tillgdngliga beldgg for vetenskapliga framsteg och tekniska framsteg samt
erfarenheter fran utsittning av jimforbara mikroorganismer. Dessutom bor kommissionen,
1 enlighet med artikel 290 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, ges
befogenhet att dndra direktiv 2001/18/EG genom att anpassa uppgiftskraven {for
miljoriskbedomningen av GMM som omfattas av ett paskyndat forfarande i den mén detta
ar motiverat med hansyn till deras egenskaper, bland annat genom att specificera vilka
uppgifter som inte krdvs med tanke pa att de uppfyller kriterierna for att omfattas av ett
paskyndat forfarande. Dessutom bor kommissionen ges befogenhet att anpassa
godkdnnandeforfarandet i syfte att gora det mojligt att pavisa berdttigandekriterierna,
effektivisera vissa delar av forfarandet och minska tidsatgangen for att aterspegla de

anpassade riskbedomningskraven.
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(14) I linje med Efsas rekommendationer!?, och for att inte inféra en oproportionerlig
administrativ borda, bor GMM som kan omfattas av ett paskyndat forfarande inte omfattas
av skyldigheten att uppritta en miljodvervakningsplan efter utsldppandet pa marknaden om
en GMM inte ger upphov till farhagor som motiverar 6vervakning, sisom indirekta,
fordrojda eller oforutsedda effekter pd ménniskors hélsa, djurhidlsa eller miljon. Det bor
dérfor vara mojligt for den behdriga myndigheten att inte krdva dvervakning av
miljopaverkan efter utsldppandet pd marknaden om detta dr vederborligen motiverat, pa
grundval av resultaten av en tidigare utsittning, resultaten av miljoriskbedomningen,
egenskaperna hos GMM, den forvantade anvandningens egenskaper och omfattning samt

den mottagande miljons egenskaper.

(14a)  Det bor foreskrivas att Efsa ska anta véigledning for att bistd anmélarna vid utarbetandet
och inlimningen av anmélan om utsldppande pa marknaden av GMM, dven nér det giller

planen for 6vervakning av miljopaverkan.

(14b)  Det ar sarskilt viktigt att kommissionen genomfor ldmpliga samrad under sitt forberedande
arbete och innan delegerade akter antas, inklusive pé expertniva, och att dessa samrad
genomfors 1 enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016

om bittre lagstiftning.

12 Efsas panel for genetiskt modifierade organismer, Mullins, E., Bresson, J.-L., Dewhurst, 1.

C., Epstein, M. M., Firbank, L. G., Guerche, P., Hejatko, J., Moreno, F. J., Naegeli, H.,
Nogué, F., Rostoks, N., Sdnchez Serrano, J. J., Savoini, G., Veromann, E., Veronesi, F.,
Cocconcelli, P. S., Glandorf, D., Herman, L., Jimenez Saiz, R., Ruiz Garcia, L., Aguilera
Entrena, J., Gennaro, A., Schoonjans, R., Kagkli, D. M., Dalmay, T (2024). Ny utveckling
inom bioteknik som tillimpas pa mikroorganismer. EFSA Journal, vol. 22(2024):7, artikelnr
e8895, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8895.
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(14c)

(15)

(16)

Sammansatt vaskulariserad viavnad, sisom hénder eller ansikten, ar differentierade delar av
minniskokroppen innehallande hud, muskler, ben, senor och kérl som kréaver kirurgiskt
anlagd forbindelse mellan blodkérl och, i forekommande fall, nerver, for transplantation.
Naér de vél har transplanterats upprétthaller de sin struktur, kérlbildning och férmaga att
utveckla fysiologiska funktioner pd en avsevirt autonom niva. De omfattas ocksa av
samma tidsbegrinsningar som organ péd grund av sin sarbarhet for ischemi, avsaknaden av
lagringsalternativ och behovet av immunsuppressiv behandling. Dérfor bor sammansatt

vaskulariserad vdvnad betraktas som organ vid tillimpningen av detta direktiv.

Bearbetning, inklusive bevarande, av manskliga organ utanfor kroppen blir allt vanligare
och gor det mojligt att forlanga tidsfonstret mellan tillvaratagande fran donatorn och

transplantation till mottagaren.

Anvéndningen av dessa bearbetningsmetoder mojliggor inte bara en effektivare
organisatorisk struktur, utan ocksa en forbéttring av ménskliga organs funktionella status
under det forldngda tidsfonstret utanfor kroppen, vilket 6kar behandlingsalternativen for
patienter pd véntelistor. Sddan verksamhet miste dvervakas av de behoriga myndigheterna
for att sikerstélla dess kvalitet, optimera transplantationernas effektivitet och skydda

mottagarnas hélsa.
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(17)

(17a)

For att sikerstilla en konsekvent och heltdckande réttslig ram genom att skapa klarhet for
alla berorda aktdrer bor direktiv 2010/53/EU omfatta bearbetning av organ utanfor
kroppen, antingen for allogen eller autolog anvandning, utover bevarande av sddana organ.
Syftet med bearbetningen bor vara att bibehélla eller forbéttra organets funktion eller dndra
dess egenskaper, utan att andra dess ursprungliga funktioner. En sddan éndring av organets
egenskaper kan till exempel omfatta genetisk modifiering av organet for att forbéttra
immunokompatibiliteten, eller administrering av lakemedel for att forhindra 6verforing av
en sjukdom fran donatorn till mottagaren. Medlemsstaterna bor faststélla krav for de
behoriga myndigheternas godkénnande av nya metoder for organbearbetning. Sddana krav
bor inbegripa ett godkidnnande i de fall dar bedomningen av nytta-riskforhallandet
identifierar en hog risk for organets kvalitet och for transplantationens eller den autologa
anviandningens sdkerhet och effektivitet samt planer for 6vervakning av kliniska resultat
om tillgdngliga vetenskapliga ron och kliniska data &r otillrackliga for att mojliggora en

heltickande bedomning.

For att sékerstilla rationaliserade forfaranden och undvika dverlappning bor kraven 1 detta
direktiv om beddmning av nytta/riskforhallandet, planer for 6vervakning av kliniska
resultat och godkinnande av nya metoder for organbearbetning inte tillimpas om séddana
metoder anvdnds inom ramen for ett kliniskt forsok, en klinisk provning, en
prestandastudie eller en klinisk SoHO-studie som godkénts 1 enlighet med tilldimplig
unionslagstiftning pd hdlsoomridet for samma kliniska indikation och omfattning av
godkéind anvindning. P4 samma sitt bor sddana krav inte gilla om metoderna for
organbearbetning bestér i anvandning av ett likemedel, en medicinteknisk produkt eller ett
SoHO-preparat 1 enlighet med villkoren 1 godkénnandet eller resultaten av det tillampliga
forfarandet for bedomning av dverensstimmelse, beroende pa vad som ir tillampligt. De
behoriga myndigheter som ansvarar for genomforandet av bestimmelserna 1 direktiv
2010/53/EU och 1 den nationella lagstiftningen om tillvaratagande, fordelning och
transplantation av organ bor ocksa informeras innan kliniska studier godkénns, sa att de

kan sékerstilla att dessa bestimmelser foljs.
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(17b)

(17¢)

For att sikerstilla samstammighet och effektiv samordning mellan myndigheter som &r
verksamma enligt olika unionsregelverk pd hilsoomradet bor bestimmelser faststéllas for
att klargora vilken av de metoder som anvinds for organbearbetning utanfér kroppen som
omfattas av andra unionsregelverk dn direktiv 2010/53/EU, sirskilt de regler som faststélls
i Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG!3, Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 726/2004'4, Europaparlamentets och radets forordning (EG)

nr 1394/2007, Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/74513,
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 samt Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2024/1938'6, Direktiv 2010/53/EU bor dérfor dndras i enlighet med
detta. Bestimmelserna om organbearbetning i detta direktiv bor tillimpas utan att det

paverkar tillimpningen av unionslagstiftningen om genetiskt modifierade organismer.

Nir det géller bestimmelserna om organbearbetning i detta direktiv dr det viktigt att
komma ihag att manniskokroppen och dess delar i sig inte ska utgora en kélla till

ekonomisk vinning.

13

14

15

16

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for humanldkemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om
inrdttande av gemenskapsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn 6ver humanlikemedel
och veterindrmedicinska ldkemedel samt om inrdttande av en europeisk
lakemedelsmyndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1,

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

Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG)

nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 och om upphévande av ridets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117, 5.5.2017, s. 1,

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

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1938 av den 13 juni 2024 om
kvalitets- och sdkerhetsstandarder for humanbiologiskt material avsett for anvindning pa
ménniska och om upphévande av direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG (EUT L,
2024/1938, 17.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).
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(17d)

For att sikerstilla en hog hilsoskyddsniva for manniskor pa omradet donation,
transplantation och autolog anvéndning av organ, bor medlemsstaterna sdkerstélla att
personuppgifter, inbegripet uppgifter om hélsa och genetiska uppgifter, som samlas in for
donation, fordelning, organbearbetning, transplantation och uppfoljning kan behandlas
ytterligare av hansyn till allménintresset pa folkhdlsoomradet, sarskilt for att garantera
patientsdkerhet och hoga kvalitets- och sékerhetsnormer inom hélso- och sjukvarden eller
for gransoverskridande datadelning inom unionen i syfte att stddja analysen av resultat av
transplantation och autolog anvéndning i storre patientkohorter. Sddan behandling bor
anses vara av allméanintresse pa folkhélsoomradet. I Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2016/679 faststills de bestimmelser som ska tillimpas pa sddan
behandling, vilka &tfoljs av lampliga skyddsédtgarder for de registrerades rittigheter och

friheter.

(17e)  Isyfte att underlétta genomforandet av bestimmelserna om organbearbetning i detta
direktiv far kommissionen anta riktlinjer avseende metoderna for bedomning av
forhédllandet mellan nytta och risk, identifieringen av organbearbetningsmetoder med hog
risk och planen for 6vervakning av kliniska resultat.
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(18)

(19)

(19a)

I syfte att sdkerstélla enhetliga villkor for genomforandet av detta direktiv bor
kommissionen tilldelas genomforandebefogenheter. Dessa befogenheter bor sarskilt
omfatta de anpassade formerna for att uppfylla kraven for analysmetodens prestanda och
den stodjande information som l&dmnas in fOr att pavisa att kriterierna for att betraktas som
en GMM som kan omfattas av ett paskyndat forfarande &r uppfyllda nér det géller direktiv
2001/18/EG, samt faststdllande av minimikrav for bedomning av forhdllandet mellan nytta
och risk, identifiering av organbearbetningsmetoder med hog risk och planen for
overvakning av kliniska resultat, ndr detta &r nodvandigt for att underlitta
gransoverskridande organutbyte nir det géller direktiv 2010/53/EU. Dessa
genomforandeakter bor antas i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning

(EU) nr 182/2011"7.

Eftersom maélen for detta direktiv, inbegripet att sdkerstélla rittslig klarhet i alla
medlemsstater, inte i tillrdcklig utstrackning kan uppnas av medlemsstaterna utan snarare,
pa grund av sin omfattning och sina verkningar, kan uppnas béttre pa unionsniva, kan
unionen vidta atgérder 1 enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 1 fordraget om
Europeiska unionen. I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gar detta

direktiv inte utover vad som ar nddvéndigt for att uppna dessa mal.

Europeiska datatillsynsmannen har horts 1 enlighet med artikel 42.1 1 f6rordning

(EU) 2018/1725 och avgav ett yttrande den 27 maj 20268,

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

17

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om

faststillande av allménna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av
kommissionens utdvande av sina genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).

18 Dok. 9783/26.
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Artikel 1
Andringar av direktiv 2001/18/EG

Direktiv 2001/18/EG ska dndras pa foljande sitt:
1. TIartikel 2 ska foljande led laggas till som leden 9, 10 och 11:

?9.  mikroorganism: mikroorganism enligt definitionen i artikel 2 a i Europaparlamentets

och radets direktiv 2009/41/EG*, med undantag av cellkulturer av djur och véxter.

10.  genetiskt modifierad mikroorganism eller GMM: genetiskt modifierad mikroorganism
enligt definitionen i artikel 2 b 1 direktiv 2009/41/EG, med undantag av cellkulturer av

djur och vixter.

11. status baserat pa vdlgrundat antagande om sdkerhet, eller QPS-status: sikerhetsstatus
som Europeiska myndigheten for livsmedelssidkerhet (Efsa) tilldelat utvalda grupper av
mikroorganismer till f61jd av en forhandsbeddmning fran fall till fall av deras
taxonomiska namn, kunskapen om dem och eventuella sikerhetsrisker for manniskors

hélsa, djurhidlsa och miljon.

* Europaparlamentets och radets direktiv 2009/41/EG av den 6 maj 2009 om innesluten
anvindning av genetiskt modifierade mikroorganismer (EUT L 125, 21.5.2009, s. 75,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j).”.
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2. 1del C, efter rubriken "ATT SLAPPA UT PRODUKTER SOM BESTAR AV ELLER
INNEHALLER GENETISKT MODIFIERADE ORGANISMER PA MARKNADEN”, ska

foljande rubrik inforas:
”AVDELNING I

ALLMANNA BESTAMMELSER TILLAMPLIGA PA PRODUKTER SOM BESTAR AV
ELLER INNEHALLER GENETISKT MODIFIERADE ORGANISMER”.

3. Efter artikel 24 ska foljande rubrik och foljande artiklar 24a—24h inforas:
”AVDELNING II

SARSKILDA BESTAMMELSER TILLAMPLIGA PA PRODUKTER SOM BESTAR AV
ELLER INNEHALLER GENETISKT MODIFIERADE MIKROORGANISMER (GMM)

Artikel 24a
Innehall och status for GMM

1. I denna avdelning faststills sérskilda regler for utslippande pa marknaden av produkter

som bestar av eller innehaller genetiskt modifierade mikroorganismer (GMM).

3. Om inte annat foreskrivs 1 denna avdelning ska de regler i detta direktiv som é&r
tillampliga pa produkter som bestér av eller innehéller genetiskt modifierade organismer

tillimpas pé produkter som bestar av eller innehaller GMM.
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Artikel 24b
Anpassning av informationskrav
Informationskraven for anmélningar ska anpassas till egenskaperna hos GMM.

Kommissionen ges dérfor befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 29a for
att dndra bilaga III i1 syfte att foreskriva sérskilda informationskrav i anmélningar om
utsldppande pa marknaden av GMM, i den mén detta dr motiverat med hansyn till
egenskaperna hos GMM och utan att det paverkar tillimpningen av de principer for
miljoriskbeddmning som faststills i bilaga II. Nar kommissionen utarbetar delegerade akter
enligt denna punkt ska den utga fran vetenskapliga beldgg avseende sdkerhets- och

riskbedomning av GMM, inbegripet relevanta vetenskapliga yttranden fran Efsa.
Artikel 24¢
Medgivandets giltighet

1.  Ett medgivande som beviljats for utsldppande pa marknaden av GMM ska, efter den
forsta fornyelsen i enlighet med artikel 17, vara giltigt pa obestimd tid, sdvida inte det
beslut som avses i artikel 17.6, 17.8 eller 18.2 foreskriver att fornyelsen géller under en
begrinsad tid, av motiverade skél som grundas pa den miljoriskbedomning som utforts i
enlighet med detta direktiv och pé erfarenheterna av anvandningen, inbegripet resultaten

av Overvakningen, om sa anges i medgivandet.

2. Artikel 17.6 andra meningen och artikel 17.8 andra meningen ska inte tillampas.
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Artikel 24d

Analysmetoder

2a.

Om anmélaren vederbdrligen motiverar att det inte dr mojligt att tillhandahélla en
analysmetod for identifiering och kvantifiering av GMM i frdga, ska formerna for att
uppfylla kraven for analysmetodens prestanda anpassas i enlighet med den

genomforandeakt som antas i enlighet med artikel 24g.1 a.

Den behoriga myndigheten ska bedoma om den information om analysmetoden som
anmadlaren ldamnat motiverar tilldimpningen av anpassade former for att uppfylla kraven

for analysmetodens prestanda i enlighet med punkt 1.

Naér sé ar lampligt far den behoriga myndighet i medlemsstaten som utarbetar den
beddmningsrapport som avses i artikel 14 begéra bistand av experter fran de relevanta
nationella referenslaboratorier som avses 1 artikel 32 i forordning (EG) nr 1829/2003
eller i artikel 100 i forordning (EU) 2017/625 for att beddma om den information som
anmailaren ldmnat i enlighet med punkt I motiverar tillimpningen av anpassade former

for att uppfylla kraven pa analysmetodens prestanda.
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Artikel 24e

Péskyndat forfarande

1.

En GMM ska kunna omfattas av ett paskyndat forfarande enligt denna artikel om den
uppfyller samtliga foljande kriterier:

a)  Den ér taxonomiskt och molekylart vl karakteriserad.
b)  Den tillhor en taxonomisk enhet med QPS-status.

c)  Den genetiska modifieringen varken medfor eller leder till ndgon gen som inger

beténkligheter.

De sérskilda informationskraven i anméilningar om utslappande pad marknaden av GMM
som kan omfattas av ett paskyndat forfarande ska anpassas till deras egenskaper, sarskilt
det faktum att de uppfyller de kriterier for att kunna omfattas av ett paskyndat

forfarande som anges i punkt 1.

De forfarandekrav som faststélls i avdelning I ska anpassas for att gora det mojligt att
pavisa att en GMM uppfyller kraven for att kunna omfattas av ett paskyndat forfarande,

for att effektivisera vissa delar av forfarandet och for att minska tidsatgéngen.
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3. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 29a for

att gora foljande:

a)  Komplettera detta direktiv genom att ytterligare specificera de kriterier for att

kunna omfattas av ett paskyndat forfarande som avses i punkt 1 a, b och c.

b)  Komplettera detta direktiv genom att vid behov faststilla ytterligare kumulativa
kriterier for att kunna omfattas av ett paskyndat forfarande enligt vad som avses i
punkt 1, i den mén detta &r motiverat av vetenskapliga framsteg avseende
sdkerheten hos GMM, tekniska framsteg och erfarenheter fran utséttning av

jamforbara mikroorganismer.

¢)  Andra bilaga III genom att foreskriva sirskilda informationskrav for GMM som
kan omfattas av ett paskyndat forfarande, i den man detta 4r motiverat med
hénsyn till egenskaperna hos dessa GMM och utan att det paverkar tillimpningen
av de principer for miljoriskbedomning som faststills i bilaga II. Kommissionen
ska sérskilt Overvéga vilken information som anges i bilaga Il som inte ska
krévas till foljd av att kriterierna for att kunna omfattas av ett paskyndat
forfarande ar uppfyllda och av de uppgifter som forhandsbedomts av Efsa i

samband med tilldelningen av QPS-status till den taxonomiska enheten.

d)  Andra detta direktiv genom att faststiilla forfarandekrav for riskmiljobedémning
av GMM som kan omfattas av ett paskyndat forfarande, i enlighet med punkt 2
andra stycket, i den man detta dr motiverat med hénsyn till egenskaperna hos
dessa GMM och utan att det paverkar tillimpningen av de principer for
miljoriskbeddmning som faststills 1 bilaga II. Dessa forfarandekrav ska sikerstélla
en hog skyddsniva for manniskors hilsa, djurhilsa och miljon samt nédvandiga

samrad med behoriga myndigheter och allménheten.
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Nér kommissionen utarbetar delegerade akter enligt den hér punkten ska den utgé fran
vetenskapliga beldgg avseende sdkerhets- och riskbedomning av GMM, inbegripet

relevanta vetenskapliga yttranden fran Efsa.

Nar kommissionen utarbetar delegerade akter enligt led a ska den forteckna
genfunktioner och genegenskaper som kan vara skadliga for ménniskors hélsa, djurhdlsa
eller miljon i syfte att specificera kriteriet for en gen som inger betidnkligheter enligt

artikel 24e.1 c.

Nér kommissionen antar delegerade akter enligt led b ska den offentliggéra en rapport
for att motivera de ytterligare kriterierna for att kunna omfattas av ett paskyndat
forfarande, inbegripet en 6versyn av aktuell vetenskaplig litteratur avseende sikerheten
hos GMM samt en miljoriskbeddmning och en karakterisering av dem. Dessa
delegerade akter far inte utvidga omfattningen av GMM som kan omfattas av ett

paskyndat forfarande.
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Artikel 24f

Overvakning och rapportering av GMM som kan omfattas av ett paskyndat forfarande

Om anmaélaren, pa grundval av resultaten av en utsittning som anmélts i enlighet med
artikel 6, slutsatserna av den miljoriskbedomning som utforts 1 enlighet med

artikel 13.2 b, egenskaperna hos GMM, den avsedda anvéndningens egenskaper och
omfattning samt den mottagande miljons egenskaper, anser att det inte behdvs ndgon
sadan overvakningsplan som avses i artikel 13.2 e, far anméilaren foresla att inte 1dmna

in en Overvakningsplan.

Den behdriga myndigheten ska bedoma det forslag som avses i punkt 1 och fatta det
slutliga beslutet om huruvida 6vervakning krévs. Det skriftliga medgivande som avses i
artikel 19 ska ange antingen 0vervakningskraven enligt artikel 19.3 f eller att

overvakning inte krivs.

9805/26
BILAGA

31
LIFE.5 SV



Artikel 24g

Genomforandeakter

1.

Kommissionen ska anta genomforandeakter om

a)  anpassade former for att uppfylla de krav for analysmetodens prestanda som avses

1 artikel 24d.1,

b)  den stodjande information som ska ldamnas i den anmélan som avses i artikel 13.2
for att pavisa att kriterierna for att betraktas som en GMM som kan omfattas av ett

paskyndat forfarande 1 artikel 24e.1 &r uppfyllda,

ba) den stodjande information som ska inga i den anmélan som avses i artikel 13.2 nir
det foreslas att en 6vervakningsplan inte ska 1dmnas in, i enlighet med vad som

avses 1 artikel 24f.

2. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det forfarande som avses 1
artikel 30.2.
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Artikel 24h
Vigledning

1.  Efsa ska offentliggéra ingaende vigledning for att bista anmaélarna vid utarbetandet och
inldmningen av anmélan om utsldppande pa marknaden av GMM i enlighet med denna

avdelning.

2. Europeiska unionens referenslaboratorium ska med bistdnd av Europeiska nétverket for
GMO-laboratorier offentliggdra ingaende vagledning for att bista anmaélaren vid

tillimpningen av artikel 24d.”.
4.  Artikel 29a ska ersittas med foljande:
”Artikel 29a
Utdvande av delegeringen

1.  Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for de

villkor som anges i denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses 1 artiklarna 16.2, 21.2, 21.3, 24b,
24e.3, 26.2 och 27 ska ges till kommissionen for en period av fem ar frdn och med den
[dag d& detta direktiv trdder i kraft]. Kommissionen ska utarbeta en rapport om
delegeringen av befogenhet senast nio manader fore utgangen av perioden pa fem ér.
Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande forlingas med perioder av
samma liangd, sdvida inte Europaparlamentet eller radet motsitter sig en sadan

forldngning senast tre ménader fore utgdngen av perioden i fraga.
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Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 16.2, 21.2, 21.3, 24b, 24e.3, 26.2
och 27 fér nédr som helst aterkallas av Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om
aterkallelse innebér att delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet upphor att
gilla. Beslutet far verkan dagen efter det att det offentliggors 1 Europeiska unionens
officiella tidning, eller vid ett senare i beslutet angivet datum. Det paverkar inte

giltigheten av delegerade akter som redan har trétt i kraft.

Innan kommissionen antar en delegerad akt ska den samrada med experter som utsetts
av varje medlemsstat i enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den

13 april 2016 om béttre lagstiftning**.

Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge

Europaparlamentet och radet denna.

En delegerad akt som antas enligt artiklarna 16.2, 21.2, 21.3, 24b, 24e.3, 26.2 och 27
ska tridda i kraft endast om varken Europaparlamentet eller rddet har gjort invéindningar
mot den delegerade akten inom en period pé tvd manader fran den dag da akten delgavs
Europaparlamentet och radet, eller om bade Europaparlamentet och radet, fore utgangen
av den perioden, har underréttat kommissionen om att de inte kommer att invénda.
Denna period ska forlingas med tvd manader pa Europaparlamentets eller radets

initiativ.

koH EUT L 123, 12.5.2016, s. 1.”.
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Artikel 2
Andringar av direktiv 2010/53/EU

Direktiv 2010/53/EU ska dndras pa foljande satt:

1.  Artikel 2.1 ska ersidttas med foljande:

1.

1b.

lc.

Detta direktiv ska tillimpas pd donation, kontroll, karakterisering, tillvaratagande,
bearbetning, transport och transplantation av organ avsedda for transplantation, liksom

pa bearbetning av organ avsedda for autolog anviandning.

Nir det géller organ som bearbetas utanfor kroppen med anvédndning av ett imne med
farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan i den mening som avses i

artikel 1.2 b 1 direktiv 2001/83/EG, i syfte att behandla eller forebygga en sjukdom hos
den patient till vilken organet kommer att transplanteras, ska det hér direktivet tillimpas
pa metoden for organbearbetning fore transplantation eller autolog anvindning, medan
anviandningen av dmnet regleras av bestimmelserna 1 direktiv 2001/83/EG, forordning
(EG) nr 1394/2007***** {rordning (EG) nr 726/2004 och férordning (EU)

nr 536/2014, beroende pa vad som ér tillampligt.

Nir det géller organ som bearbetas med anvindning av humanbiologiskt material
(SoHO-preparat) i den mening som avses 1 forordning (EU) 2024/1938, 1 syfte att
behandla eller forebygga en sjukdom hos den patient till vilken organet kommer att
transplanteras, ska detta direktiv tillampas pa metoden for organbearbetning fore
transplantation eller autolog anvindning, medan anvéndningen av SoOHO-preparatet

regleras av bestimmelserna i forordning (EU) 2024/1938.
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1d.

Ett organ som genomgar bearbetning, bland annat genom anvindning av ldkemedel,
medicintekniska produkter eller SOHO-preparat, dr alltjamt ett organ som omfattas av de
bestimmelser om kvalitet och sékerhet for organ som anges i detta direktiv och av
tillampliga nationella bestimmelser om tillvaratagande, fordelning och transplantation

av organ.”.

2. Artikel 3 ska éndras pa foljande sitt:

-a)

b)

Led h ska ersdttas med foljande:

’h) organ: en differentierad del av manniskokroppen bestdende av olika sorters vivnad,
vilken uppritthaller sin struktur, kérlbildning och forméga att utveckla fysiologiska
funktioner med en betydande grad av autonomi. En del av ett organ anses ocksa vara ett
organ om den dr avsedd att anvindas for samma syfte som hela organet i
minniskokroppen och uppfyller kraven for struktur och kérlbildning. Komplex

vaskulariserad vdvnad betraktas ocksa som ett organ,”.
Foljande led ska inforas:
“aa) autolog anvindning: ett organ som tas frén och anvinds pa en och samma person,

ab) plan for 6vervakning av kliniska resultat: ett program som syftar till att samla in
evidens om effekterna av en metod for organbearbetning pé organets kvalitet och
pa sikerheten och effektiviteten vid organtransplantation eller autolog

anvindning, i enlighet med vad som framgar av utfallet for mottagarna,
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ba)

ga)

gb)

gc)

komplex vaskulariserad vivnad: en differentierad del av ménniskokroppen
innehallande flera vdvnadstyper som kriver kirurgiskt anlagd forbindelse mellan

blodkérl och, i forekommande fall, nerver, for transplantation,

organbearbetningsmetod med hég risk: en metod for organbearbetning som ar
forknippad med 6kad sannolikhet for transplantatsvikt eller ett allvarligt negativt

hélsoutfall for mottagaren,

medicinteknisk produkt: en medicinteknisk produkt enligt definitionen i artikel 2.1
1 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2027/745, inbegripet en
medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik enligt definitionen i artikel 2.2 i

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746%*****

ldkemedel: 1akemedel enligt definitionen i artikel 1.2 1 Europaparlamentets och

radets direktiv 2001/83/EG,

9805/26
BILAGA

37
LIFE.5 SV



ka)

0a)

ob)

bearbetning: all verksamhet som omfattar hantering av organ utanfor kroppen,
inbegripet, men inte begrénsat till, bevarande, anvéindning av ldkemedel,
medicintekniska produkter eller SOHO-preparat och kirurgi, som utfors i syfte att
bibehélla eller forbéttra ett organs funktion eller dndra dess egenskaper, sasom
immunokompabilitet, fore transplantation eller autolog anvindning, med undantag
av forberedande hantering av organet inom det kirurgiska omradet under

transplantationsingreppet eller vid autolog anvindning,

betydande dndring: varje dndring av en metod for organbearbetning som rimligen
kan forvintas paverka kliniska resultat, organviabilitet eller egenskaper som

immunologisk kompabilitet,

SoHO-preparat: ett SOHO-preparat enligt definitionen i artikel 3.37 1
Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2024/1938,”.
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2a. Tlartikel 4.2 ska led d ersittas med foljande:

”d) tillvaratagande, bearbetning, forpackning och mérkning av organ, i enlighet med

artiklarna 5, 6, 6a och 8,”.

3.  Foljande artikel ska inforas som artikel 6a:
”Artikel 6a
Organbearbetning

1.  Innan en ny metod for organbearbetning infors ska medlemsstaterna sdkerstélla att en
beddmning av forhallandet mellan nytta och risk utfors med beaktande av den avsedda
kliniska indikationen och all tillgénglig evidens om effekterna av metoden pa organets
kvalitet och pé sdkerheten och effektiviteten vid transplantation eller autolog
anviandning. Beddmningen av forhallandet mellan nytta och risk ska dokumenteras och

delges den behoriga myndigheten i enlighet med nationell lagstiftning.

la. Om de vetenskapliga beldgg och kliniska data som finns tillgéngliga for att utfora
bedomningen av forhdllandet mellan nytta och risk inte &r tillrédckliga, ska
medlemsstaterna sdkerstélla att metoden inte anvénds utanfor ramen for en plan for

overvakning av kliniska resultat som godkénts av den behdriga myndigheten.

2. Om de vetenskapliga beldgg och kliniska data som finns tillgdngliga for att utfora
bedomningen av forhéllandet mellan nytta och risk ér tillrdckliga, och en hog risk
konstateras 1 den beddmningen, ska medlemsstaterna sékerstélla att metoden for
organbearbetning inte anvinds utan forhandsgodkidnnande fran den behoriga
myndigheten, utom inom ramen for en godkind plan for 6vervakning av kliniska

resultat.
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2a.

2b.

Den evidens som samlas in vid den godkénda dvervakningen av kliniska resultat ska
lamnas in till den behoriga myndigheten for att, i tillimpliga fall, stodja godkédnnandet

av metoden for organbearbetning i enlighet med nationell lagstiftning.

Om metoden for organbearbetning medfor anvéndning av ett likemedel, en
medicinteknisk produkt eller ett SOHO-preparat, ska den tillgéngliga evidensen om dess
anviandning beaktas i beddmningen av forhdllandet mellan nytta och risk och vid
utformningen av planen for 6vervakning av kliniska resultat, utan att en oberoende
beddmning av forhdllandet mellan nytta och risk av anvindningen av det aktuella
lakemedlet, den aktuella medicintekniska produkten eller det aktuella SoHO-preparatet

utfors.

Godkénnandet av metoden for organbearbetning i enlighet med detta direktiv ska inte
paverka tillimpningen av bestimmelserna i direktiv 2001/83/EG, forordning (EG)

nr 726/2004, férordning (EG) nr 1394/2007, forordning (EU) 2024/1938, foérordning
(EU) nr 536/2014, forordning (EU) 2017/745 och forordning (EU) 2017/746 nir det

géller de ladkemedel, medicintekniska produkter eller SOHO-preparat som anvénds.
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2c. Nir medlemsstaterna faststiller nationella krav for godkdnnande av metoder for
organbearbetning ska de sékerstilla hoga kvalitets- och sédkerhetsnormer och ta hinsyn

till eventuella riktlinjer som offentliggjorts i enlighet med punkt 12 i denna artikel.

Medlemsstaterna ska ange villkoren for att infora betydande dndringar nér det géller
stegen i den godkidnda metoden for organbearbetning, liksom for att tillfzlligt upphava

eller dterkalla godkédnnandet av metoden for organbearbetning.

Medlemsstaterna ska pa begdran av kommissionen eller en annan medlemsstat ldamna
information om de nationella krav som avses i1 denna punkt och om genomfoérandet av

dem.

2d. Medlemsstaterna far i undantagsfall behélla eller infora nationella bestimmelser som
tilldter anvindning av en metod for organbearbetning utan godkidnnande och utanfor
ramen for en godkind plan for 6vervakning av kliniska resultat, om detta dr nddvandigt
for att behandla en patient utan nagot behandlingsalternativ och med ett 6verhdngande

behov av transplantation eller autolog anvéndning.

3a. Denna artikel ska inte tillimpas pa metoder for organbearbetning som é&r véletablerade 1
den berdrda medlemsstaten fore den [24 manader fran och med detta direktivs

ikrafttradande].

Medlemsstaterna ska offentliggora en forteckning 6ver de metoder for organbearbetning

som &r véletablerade pa deras territorier och delge den till kommissionen.
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3b. Bestimmelserna i denna artikel om bedémning av forhéllandet mellan nytta och risk,
plan for 6vervakning av kliniska resultat och forhandsgodkdnnande av metoder for

organbearbetning ska inte tillimpas om en sddan metod bestar i

a)  anvandning av ett provningsldkemedel i en klinisk provning som godkénts i
enlighet med forordning (EU) nr 536/2014, eller av en provningsprodukt i en
klinisk provning som godkénts i enlighet med artikel 62 i forordning
(EU) 2017/745, eller av en produkt for prestandastudier i en prestandastudie som
godkénts 1 enlighet med artikel 58 i forordning (EU) 2017/746, eller av ett SOHO-
preparat som dnnu inte beviljats tillstand i en klinisk SOHO-studie som godkaénts i
enlighet med forordning (EU) 2024/1938, for samma kliniska indikation och
omfattning av godkidnd anviandning enligt den kliniska prévningen eller planen for
Overvakning av kliniska resultat, beroende pa vad som ér tillimpligt,

b) anvindning av ett likemedel i enlighet med villkoren i godkdnnandet for
forsdljning, eller av en medicinteknisk produkt i enlighet med resultaten av det
tillimpliga forfarandet for beddmning av 6verensstimmelse, eller av ett SOHO-
preparat i enlighet med villkoren i det SOHO-preparattillstind som &r sérskilt
avsett for den metoden for organbearbetning.

Medlemsstaterna ska sikerstélla att de behoriga myndigheter som ansvarar for

genomforandet av detta direktiv informeras fore godkdnnande enligt led a 1 denna

punkt, s att de kan beddma och sékerstilla Gverensstimmelse med bestimmelserna i

detta direktiv och nationella bestimmelser om tillvaratagande, fordelning och

transplantation av organ.
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Om bearbetningen av ett organ medfor anvindning av ett ldkemedel ska
medlemsstaterna sékerstélla att 1ikemedlet har godkénts i enlighet med
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG* eller Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 726/2004**,

Om bearbetningen av ett organ medfor anvindning av en medicinteknisk produkt ska
medlemsstaterna sikerstélla att den medicintekniska produkten har sléppts ut pa
marknaden eller tagits i bruk 1 enlighet med Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2017/745*** och Europaparlamentets och radets féorordning

(EU) 2017/746%*****

Om bearbetningen av ett organ medfor anvandning av ett SOHO-preparat ska
medlemsstaterna sdkerstélla att SOHO-preparatet har beviljats tillstdnd 1 enlighet med

Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2024/1938****,
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8. Om bearbetningen av ett organ medfor anvindning av ldkemedel, medicintekniska
produkter eller SOHO-preparat ska de behoriga myndigheterna och de myndigheter som
ansvarar for genomforandet av kraven i direktiv 2001/83/EG, forordning (EG)
nr 726/2004, forordning (EU) 2017/745, forordning (EU) 2017/746 och férordning
(EU) 2024/1938 samarbeta sé att de behoriga myndigheter som ansvarar for
genomforandet av detta direktiv kan sdkerstilla dverensstimmelse med bestimmelserna
1 detta direktiv och nationella bestimmelser om tillvaratagande, férdelning och
transplantation av organ, och kan utbyta uppgifter om kliniska resultat, om systematisk
overvakning och inspektioner eller om andra fragor som paverkar organets kvalitet eller
sdkerhet eller effektiviteten i transplantationen eller den autologa anvéndningen, utan att
det paverkar tillampliga bestimmelser om dataskydd och konfidentialitet.

11. Medlemsstaterna ska underritta varandra och kommissionen om de metoder for
organbearbetning som dr godkénda pé deras territorium i enlighet med denna artikel.
Kommissionen ska forvalta en plattform for att underlitta detta informationsutbyte.
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12.  Kommissionen far, i samarbete med behoriga myndigheter, faststélla riktlinjer for
metoden for bedomning av forhdllandet mellan nytta och risk, inbegripet for
identifiering av organbearbetningsmetoder med hdg risk och planen f6r 6vervakning av
kliniska resultat.

Kommissionen fir anta genomforandeakter i enlighet med det forfarande som avses i
artikel 30.2 for att, om det dr nddvéndigt for att sdkerstdlla hoga kvalitets- och
sakerhetsnormer for organ vid gransoverskridande transplantation, faststélla minimikrav
avseende metoden for bedomning av forhdllandet mellan nytta och risk, inbegripet for
identifiering av organbearbetningsmetoder med hog risk och planen for 6vervakning av
kliniska resultat.
* Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for humanldkemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).
** Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004
om inrédttande av gemenskapsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn dver
humanldkemedel och veterindrmedicinska lidkemedel samt om inrittande av en
europeisk lakemedelsmyndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/0j).
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*#* Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG)

nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphédvande av radets
direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117, 5.5.2017, s. 1,

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

**%* Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1938 av den 13 juni 2024
om kvalitets- och sidkerhetsstandarder for humanbiologiskt material avsett for
anvandning pa minniska och om upphédvande av direktiven 2002/98/EG och
2004/23/EG (EUT L, 2024/1938, 17.7.2024,

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

*##:% Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1394/2007 av

den 13 november 2007 om likemedel for avancerad terapi och om &ndring av

direktiv 2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 324, 10.12.2007, s. 121,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2007/1394/0j).

*asckk Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017
om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om upphdvande av

direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU (EUT L 117, 5.5.2017,

s. 176, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j).”.
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3a. Artikel 11.1 ska ersittas med foljande:

”1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att det finns ett system for att rapportera, utreda,
registrera och dversinda relevanta och nddvéindiga uppgifter om allvarliga avvikande
hindelser som kan paverka organens kvalitet och sidkerhet, och som kan tillskrivas
kontroll, karakterisering, tillvaratagande, bearbetning och transport av organ, samt om
alla de allvarliga biverkningar som har konstaterats under eller efter en transplantation

eller autolog anvandning och som kan ha samband med denna verksamhet.”.

3b. I artikel 16 forsta stycket forsta meningen ska “all verksamhet for donation och

transplantation av organ” ersittas med foljande:

all verksamhet for donation och transplantation av organ och i samband med bearbetning av

organ’.
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3c. Foljande artikel ska inforas som artikel 16a:
”Artikel 16a

Anvindning av personuppgifter av hansyn till allménintresset pa omradet

organtransplantation

Medlemsstaterna ska sikerstilla att behandling av personuppgifter, inbegripet uppgifter om
hilsa och genetiska uppgifter, som samlats in i samband med donation, transplantation och
bearbetning av organ, vid behov far utforas for andra andamal dn de for vilka uppgifterna

ursprungligen samlades in 1 f6ljande fall:

1. For att sdkerstdlla patientsédkerhet och hoga kvalitets- och sédkerhetsnormer for

ménskliga organ och halso- och sjukvard.

2. For gransoverskridande datadelning inom unionen i syfte att stodja analysen av

transplantationsresultat i storre patientkohorter.

Sadan behandling av personuppgifter ska anses vara av allménintresse pa folkhdlsoomradet.
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4.  Idel Bibilagan ska foljande post ldggas till:
”Bearbetning

Bearbetningssteg som tilldmpas pa organet 1 syfte att bibehélla eller forbéttra ett organs
funktion eller andra dess egenskaper, sésom immunokompabilitet fore transplantation eller
autolog anviandning, och som har en potentiell inverkan pa dess kvalitet och sikerhet,
inbegripet, men inte begrénsat till, bevarande, anvdndning av ldkemedel, medicintekniska

produkter eller SOHO-preparat och kirurgi.”.

Artikel 3

Inforlivande

1.  Medlemsstaterna ska senast den [36 ménader efter dagen for dess ikrafttridande] anta och
offentliggdra de lagar och andra forfattningar som dr nddvindiga for att folja detta direktiv.

De ska genast dverldmna texten till dessa bestimmelser till kommissionen.

2. Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehélla en hanvisning till detta direktiv
eller atfoljas av en sddan hanvisning nér de offentliggors. Nérmare foreskrifter om hur

hénvisningen ska goras ska varje medlemsstat sjilv utfarda.

3. Medlemsstaterna ska underratta kommissionen om texten till de centrala bestaimmelser 1

nationell rétt som de antar inom det omrade som omfattas av detta direktiv.
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Artikel 4
Ikrafttradande

Detta direktiv triader i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts 1 Europeiska

unionens officiella tidning.

Artikel 5

Adressater
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utférdat 1 Strasbourg den
Pa Europaparlamentets vignar Pa radets vignar
Ordforande Ordforande
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