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UZASADNIENIE

1 KONTEKST WNIOSKU
. Przyczyny i cele wniosku

Niniejszy wniosek towarzyszy rozporzadzeniu (UE).../... [europejski akt w sprawie
biotechnologii], ktore ustanawia ramy prawne majace na celu zwigkszenie konkurencyjnosci
sektora biotechnologii zdrowotnej. Rozporzadzenie to tworzy i ugruntowuje korzystne
warunki dla biotechnologii zdrowotnej, od badan i1 rozwoju po terminowe wprowadzanie do
obrotu w Unii i produkcj¢ innowacji i produktéw biotechnologicznych, przy jednoczesnym
zapewnieniu wysokich standardow ochrony zdrowia ludzkiego, bezpieczenstwa pacjentéw i
zdrowia zwierzat, Srodowiska, etyki, jakosci produktow, bezpieczenstwa zywnosci 1 pasz oraz
bioasekuracji. Do celéw tego rozporzadzenia biotechnologia zdrowotna oznacza stosowanie
biotechnologii w celu promowania, ochrony lub przywracania zdrowia ludzkiego oraz
zastosowania biotechnologiczne istotne dla zdrowia zwierzat, zdrowia roslin, weterynaryjnej
ochrony zdrowia publicznego i bezpieczenstwa zywnosci w zakresie, w jakim obszary te
bezposrednio lub posrednio przyczyniaja si¢ do ochrony zdrowia ludzkiego i sg zgodne z
celami Unii w zakresie zdrowia publicznego okreslonymi w art. 168 Traktatu o
funkcjonowaniu Unii Europejskiej. Ogolny kontekst, uzasadnienie i cele tej inicjatywy
horyzontalnej szczegdétowo przedstawiono w towarzyszacym jej uzasadnieniu. Aby nowe
ramy mogly skutecznie funkcjonowa¢ w ramach obowigzujacego dorobku, konieczne sa
ukierunkowane aktualizacje w dwdch aktach prawodawstwa sektorowego.

Dyrektywa 2001/18/WE w sprawie zamierzonego uwalniania do sSrodowiska organizmow
zmodyfikowanych genetycznie!

Mikroorganizmy zmodyfikowane genetycznie (GMM) odgrywaja decydujaca role w
biotechnologii, zarébwno jako narzedzie produkcji, jak i jako same produkty. Mikroorganizmy
szybko rozmnazaja si¢ 1 rozwijaja oraz mozna je latwo modyfikowaé. Ich zastosowania sg
szerokie 1 zréznicowane oraz znacznie wykraczajg poza sektor zdrowia. Produkty badane do
celow rolno-spozywczych obejmuja nowe bionawozy i biopestycydy, biologiczne $rodki
konserwujace zywnoS$¢ oraz bioczujniki rejestrujace zanieczyszczenie produktow
spozywczych. W sektorze przemystowym GMM mozna wykorzystywaé¢ do usuwania
szkodliwych chemikaliow i gazéw, w tym COg, ze $ciekow i emisji lub do odzyskiwania
cennych metali, takich jak zloto lub lit, z urzadzen elektronicznych 1 zuzytych baterii.
Podobne GMM mozna rowniez wykorzystywa¢ w zastosowaniach §rodowiskowych w celu
przywrocenia zdrowia gleby i jako$ci wody. Bada si¢ rowniez zastosowania do modulowania
mikrobiomu jelitowego bydta w celu ograniczenia emisji metanu. Niektére z tych produktow
sa juz wprowadzane do obrotu lub znajdujg si¢ na pozniejszych etapach rozwoju w panstwach
trzecich, w szczeg6lnosci w Stanach Zjednoczonych i Chinach. Lacznie produkty te mogtyby
mie¢ znaczacy wpltyw na gospodarke 1 konkurencyjnos¢ UE oraz przyczyni¢ si¢ na przyktad
do ograniczenia emisji gazéw cieplarnianych, stosowania bardziej zrownowazonych narzg¢dzi
w rolnictwie, ograniczenia marnotrawienia zywnosci, usuwania pozostatosci pestycydow i
lekow ze §rodowiska lub zwalczania opornos$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe.

! Dyrektywa  Parlamentu  Europejskiego i Rady 2001/18/WE  zdnia  12marca  2001r.
W sprawie zamierzonego uwalniania do $rodowiska organizmoéw zmodyfikowanych genetycznie
i uchylajaca dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz.U. L 106 z17.4.2001, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).
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Czas 1 koszty rozwoju GMM s3g znacznie nizsze w porOwnaniu z innymi organizmami
zmodyfikowanymi genetycznie, takimi jak rosliny zmodyfikowane genetycznie. W zwigzku z
tym ramy regulacyjne muszg zapewnia¢, aby GMM 1 ich produkty pochodne trafiaty na rynek
unijny, zanim stang si¢ przestarzate.

Aby uwolni¢ potencjal innowacyjny GMM i zwigkszy¢ atrakcyjnos$¢ rynku UE pod wzgledem
ich rozwoju, produkcji i wprowadzania do obrotu, konieczne jest dostosowanie
obowigzujacych przepiséw dotyczacych GMM do =zaktadanych celow. Dyrektywa
2001/18/WE w sprawie zamierzonego uwalniania do $rodowiska organizmow
zmodyfikowanych genetycznie (GMO) zostala opracowana przede wszystkim w celu
uregulowania kwestii ros$lin zmodyfikowanych genetycznie, przez co jest mniej odpowiednia
w odniesieniu do GMM, ktore znacznie roéznig si¢ od roslin pod wzglegdem wiasciwosci 1
mozliwosci biologicznych, a takze potencjalnych zastosowan.

Dyrektywa 2010/53/UE w sprawie norm jakoSci i bezpieczenstwa narzadéw ludzkich
przeznaczonych do przeszczepienia?

Obszar przeszczepiania narzadow migzszowych, ktory stanowi cze$¢ szerszej dziedziny
substancji pochodzenia ludzkiego (SoHO), podlega cigglym innowacjom, w szczego6lnosci za
pomocg technologii majacych na celu wydluzenie przedzialu czasowego ex vivo migdzy
pobraniem narzadoéw od dawcy a przeszczepieniem biorcy. Wydluzenie tego przedziatu
czasowego stwarza mozliwos$ci stosowania roznych rodzajow operacji przetwarzania w celu
utrzymania lub poprawy stanu funkcjonalnego narzadow przed przeszczepieniem. Aby
osiggnag¢ pewno$¢ prawa, akt ten wprowadza przepisy precyzujace, w jaki sposob te
czynnosci przetwarzania mogg by¢ organizowane pod nadzorem organéw ds. transplantacji.
W przypadku gdy takie przetwarzanie obejmuje produkty lecznicze, wyroby medyczne lub
preparaty SoHO, organy ds. transplantacji musza $cisle wspdlpracowaé¢ z odpowiednimi
wlasciwymi organami posiadajacymi niezbedng wiedz¢ fachowa w tych obszarach oraz
zapewni¢ spOjny nadzor 1 skoordynowane wdrazanie przepisow.

. Spojnos¢ z przepisami obowigzujacymi w tej dziedzinie polityki

Ukierunkowane zmiany dyrektywy 2001/18/WE sa spdjne z ogdlnymi celami tej dyrektywy,
jakimi sa zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego i $rodowiska przy
zamierzonym uwalnianiu i wprowadzaniu do obrotu GMO oraz zapewnienie skutecznego
funkcjonowania rynku wewnetrznego. Proponowane tu dostosowania stuzg stworzeniu
dostosowanych, skuteczniejszych i sprawniejszych ram regulacyjnych dotyczacych GMM.
Odnoszg si¢ one do oceny ryzyka, waznosci zezwolenia udzielonego na ich wprowadzenie do
obrotu oraz metod wykrywania majacych zastosowanie do wszystkich GMM, a takze do
wprowadzenia koncepcji GMM niskiego ryzyka, w tym kryteriow naukowych
potwierdzajacych ten status, a takze ustanawiaja ramy usprawnionej procedury wydawania
zezwolen na kwalifikujace sic GMM niskiego ryzyka. Srodki, ktére maja byé wprowadzone,
odzwierciedlajg najnowsze oceny naukowe i sg zgodne z postgpem naukowym i technicznym

po przyjeciu dyrektywy.
Zmiany w dyrektywie 2010/53/UE sa réwniez zgodne z jej celem, jakim jest zapewnienie
wysokich standardéw jakosci 1 bezpieczenstwa narzadow ludzkich przeznaczonych do

2 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/53/UE z dnia 7 lipca 2010 r. w sprawie norm
jakosci ibezpieczenistwa narzadow ludzkich przeznaczonych do przeszczepienia (Dz.U. L 207
2 6.8.2010, s. 14, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/53/0j).
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przeszczepienia. Doprecyzowanie podejécia regulacyjnego do czynnosci przetwarzania
narzagdoéw oraz wzmocnienie mechanizméw nadzoru umozliwia dostosowanie dyrektywy do
obecnej praktyki klinicznej 1 wspiera skoordynowane wdrazanie we wszystkich panstwach
cztonkowskich.

Lacznie w tych ukierunkowanych zmianach zachowano cele w zakresie ochrony okreslone w
obowigzujacych przepisach, przyczyniajac si¢ jednoczesnie do realizacji celow aktu w
sprawie biotechnologii.

. Spojnos¢ z innymi politykami Unii

Whiosek wspiera szersze cele europejskiego aktu w sprawie biotechnologii, ktéry stanowi
cze$¢ strategicznych wysitkoéw Unii na rzecz zwigkszenia konkurencyjnosci 1 zdolnosci
innowacyjnych oraz bezpiecznego rozwoju biotechnologii we wszystkich sektorach. Wniosek
przyczynia si¢ do stworzenia bardziej spojnego, inkluzywnego i przewidywalnego otoczenia
regulacyjnego dla zastosowan biotechnologii w Unii.

Zmiany w dyrektywie 2001/18/WE sa spojne z polityka Unii promujaca naukowa oceng
ryzyka i proporcjonalne wymogi regulacyjne, w tym z pracami Europejskiego Urzedu ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA) w dziedzinie GMM. Uzupehiaja one rowniez inicjatywy
Unii zmierzajace do wspierania badan naukowych, innowacji 1 bezpiecznego stosowania
biotechnologii w zastosowaniach przemyslowych, $rodowiskowych i1 zwigzanych ze
zdrowiem.

Zmiany w dyrektywie 2010/53/UE sg spojne z szersza polityka Unii w zakresie zdrowia
publicznego, jakosci 1 bezpieczenstwa leczenia oraz skutecznego funkcjonowania
transgranicznych  systemow opieki zdrowotnej. Dzigki doprecyzowaniu podejscia
regulacyjnego do technologii przetwarzania narzadéw wniosek wspiera skoordynowane
wdrazanie we wszystkich panstwach cztonkowskich 1 uzupetnia dziatania Unii w sasiednich
obszarach, takich jak produkty lecznicze, wyroby medyczne i substancje pochodzenia
ludzkiego.

2. PODSTAWA PRAWNA, POMOCNICZOSC | PROPORCJONALNOSC
. Podstawa prawna

— Art. 114 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (,,TFUE”), ktory stanowi
podstawe do podejmowania $rodkow stuzacych zblizeniu przepisow, ktore maja na
celu ustanowienie i1 funkcjonowanie rynku wewnetrznego. Zgodnie z art. 114 ust. 3
TFUE celem wniosku jest osiggniecie wysokiego poziomu ochrony zdrowia i
bezpieczenstwa.

— Art. 168 ust. 4 TFUE dotyczacy osiagnigcia wysokiego poziomu ochrony zdrowia
ludzkiego przez przyjecie, w odpowiedzi na wspdlne obawy dotyczace
bezpieczenstwa, S$rodkow ustanawiajacych wysokie standardy jakosci i
bezpieczenstwa organdéw i substancji pochodzenia ludzkiego, krwi i pochodnych
krwi; srodkow w dziedzinach weterynaryjnej 1 fitosanitarnej, majgcych bezposrednio
na celu ochrong¢ zdrowia publicznego oraz $rodkow ustanawiajacych wysokie
standardy jakosci 1 bezpieczenstwa produktow leczniczych 1 wyrobow medycznych.

. Pomocniczosé¢ (w przypadku kompetencji niewylacznych)

Zgodnie z zasada pomocniczo$ci w dziedzinach, ktore nie nalezg do jej wylacznej
kompetencji, Unia podejmuje dziatania tylko woéwczas 1 tylko w takim zakresie, w jakim cele
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zamierzonego dziatania nie moga zosta¢ osiggnigte w sposOb wystarczajacy przez panstwa
cztonkowskie.

Wymogi dotyczace wprowadzania do obrotu GMM w charakterze lub w sktadzie produktow
zostaly juz zharmonizowane na poziomie Unii na podstawie obowigzujacych ram prawnych
majacych zastosowanie do GMO. Z powoddéw wyjasnionych powyzej ramy regulacyjne
nalezy dostosowa¢ do specyfiki GMM. W tym celu Unia musi podja¢ dzialania poprzez
zmiang¢ dyrektywy 2001/18/WE.

Aby osiggnaé powyzsze cele, konieczna jest zmiana dyrektywy 2010/53/UE, ktora to zmiang
mozna wprowadzi¢ wytacznie na szczeblu Unii.

. Proporcjonalnosé

Wnhiosek nie wykracza poza to, co jest konieczne do zapewnienia osiggni¢cia gldwnych celow
rozporzadzenia (UE).../... [europejski akt w sprawie biotechnologii] oraz obowiazujacych
przepisow sektorowych, a mianowicie zapewnienia wysokich standardéw ochrony zdrowia
ludzkiego, zdrowia zwierzat, pacjentéw i konsumentow oraz srodowiska, przy jednoczesnym
wzmocnieniu konkurencyjnos$ci sektora biotechnologii.

Ponadto w odniesieniu do zmiany dyrektywy 2001/18/WE wniosek zapewnia
proporcjonalno$¢ przez dostosowanie oceny ryzyka i innych wymogow w celu
odzwierciedlenia specyfiki GMM oraz stworzenie dostosowanych przepisoéw dotyczacych
GMM niskiego ryzyka. Dostosowania te stuzg zapewnieniu, aby majace zastosowanie
wymogi nie wykraczaty poza to, co jest konieczne do osiggnigcia celow prawodawstwa, w
szczegoOlnosci wysokiego poziomu bezpieczenstwa dla zdrowia ludzkiego 1 srodowiska.

. Wybdr instrumentu

Poniewaz wniosek zmienia obowigzujace dyrektywy, wilasciwym instrumentem jest
dyrektywa. Zapewnia to wprowadzenie niezbednych dostosowan bezposrednio do dyrektyw
2001/18/WE i 2010/53/UE, a zarazem zachowanie ich struktury prawnej i mechanizméw
transpozycji.

3. WYNIKI OCEN EX POST, KONSULTACJI Z ZAINTERESOWANYMI
STRONAMI | OCEN SKUTKOW
. Oceny ex post / oceny adekwatnosci

W 2021 r. Komisja opublikowata badanie dotyczace nowych technik genomowych (,,NGT”)
stosowanych w odniesieniu do ro$lin, zwierzat i mikroorganizmoéw?, w ktérym stwierdzono,
ze dane sg nadal zbyt ograniczone, aby mozna bylo podja¢ jakiekolwiek dziatania polityczne
w tym obszarze. W badaniu wskazano, ze prawodawstwo dotyczace GMO ma ograniczone
mozliwo$ci nadgzania za postgpem naukowym, co utrudnia wdrazanie i stwarza niepewno$¢
prawa. Stwierdzono, Zze istniejg przestanki wskazujace na konieczno$¢ dostosowania
majacego zastosowanie prawodawstwa do postepu naukowego i technologicznego. W ramach
dziatan nastgpczych w zwigzku z badaniem Komisja przyjeta wniosek ustawodawczy
dotyczacy roslin uzyskiwanych za pomoca niektérych NGT#. W badaniu stwierdzono jednak,

3 Badanie statusu nowych technik genomowych na podstawie prawa Unii i w $wietle wyroku Trybunatu
Sprawiedliwosci w sprawie C-528/16, SWD(2021) 92 final.
4 COM(2023) 410 final.
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ze w przypadku innych NGT 1 zastosowan u innych organizméw, w tym mikroorganizmow,
niezbedna wiedza naukowa jest nadal ograniczona lub jej brakuje, zwlaszcza w odniesieniu
do aspektow bezpieczenstwa.

Aby uzupehli¢ te luki w wiedzy, Komisja zwrécita si¢ do EFSA i laboratorium
referencyjnego Unii Europejskiej odpowiedzialnego za zywno$¢ i pasze modyfikowane
genetycznie oraz do Europejskiej Sieci Laboratoriow GMO o przedstawienie sprawozdan na
temat mikroorganizmow.

19 czerwca 2024 r. EFSA przyjal opini¢ w sprawie zastosowania nowych osiggni¢¢ w
biotechnologii do mikroorganizméw, w ktorej stwierdzil, ze ewentualne zagrozenia sg
zwigzane z wprowadzanymi zmianami, niezaleznie od zastosowanej metody, oraz ze ocena
ryzyka powinna opiera¢ si¢ na wtasciwosciach produktu zawierajagcego mikroorganizmy lub
sktadajacego si¢ z nich. Urzad stwierdzil rowniez, ze w przypadku niektorych GMM potrzeba
bedzie mniej wymogow dotyczacych oceny ryzyka w poroOwnaniu z wymogami majacymi
zastosgwanie do GMO w ujeciu 0gélnym?®, i przedstawit pewne kryteria identyfikacji tych
GMM®.

W 2025 r. unijne laboratorium referencyjne Europejska Sie¢ Laboratoriow GMO przedstawito
sprawozdanie w sprawie wykrywania mikroorganizméw uzyskanych za pomocg NGT', w
ktérym wskazato pewne wyzwania wynikajace z trudnosci technicznych oraz fakt, ze w
niektorych przypadkach zmiany podobne do tych uzyskanych za pomoca NGT moga réwniez
wystepowaé w sposob naturalny.

Ta opinia 1 to sprawozdanie dostarczaja istotnych dowoddéw naukowych na potrzeby
niniejszego  wniosku. Uwzgledniono rowniez szersze prace EFSA  dotyczace
mikroorganizmows.

W odniesieniu do przeszczepiania narzadéw doswiadczenia zwigzane z wdrazaniem
dyrektywy 2010/53/UE wskazuja na pojawianie si¢ coraz bardziej zaawansowanych

5 Panel EFSA ds. GMO (panel EFSA ds. organizméw modyfikowanych genetycznie), Mullins, E.,
Bresson, J.-L., Dewhurst, I. C., Epstein, M. M., Firbank, L. G., Guerche, P., Hejatko, J., Moreno, F. J.,
Naegeli, H., Nogué, F., Rostoks, N., Sanchez Serrano, J. J., Savoini, G., Veromann, E., Veronesi, F.,
Cocconcelli, P. S., Glandorf, D., Herman, L., Dalmay, T. (2024). Nowe osiagniecia w biotechnologii
majace zastosowanie do mikroorganizméw. Dziennik EFSA, 22(7), e8895; punkt 4:
https://doi.org/10.2903/j.efsa.192024.8895.

6 Komitet Naukowy EFSA, Bennekou, S. H., Allende, A., Bearth, A., Casacuberta, J., Castle, L., Coja,

T., Crépet, A., Halldorsson, T. I., Hoogenboom, R., Jokelainen, P., Knutsen, H. K., Lambré, C.,

Nielsen, S. S., Turck, D., Civera, A. V., Villa, R. E., Zorn, H., Gémez, M. A,, ... Glandorf, B. (2025).

Wytyczne dotyczace charakterystyki mikroorganizméw na potrzeby oceny ryzyka zwigzanego z

produktami stosowanymi w tafncuchu zywno$ciowym. Dziennik EFSA, 23(11), e9705.

https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9705.

Sowa, S., Broothaerts, W., Burns, M., De Loose, M., Debode, F. i in., ,,Detection of microorganisms,

obtained by new genomic techniques, in food and feed products” [Wykrywanie mikroorganizmow

uzyskanych dzigki nowym technikom genomowym w produktach spozywczych i paszowych], Urzad

Publikacji Unii Europejskiej, Luksemburg, 2025, https://data.europa.eu/doi/10.2760/1846532,

JRC143597.

8 Komitet Naukowy EFSA, Bennekou, S. H., Allende, A., Bearth, A., Casacuberta, J., Castle, L., Coja,
T., Crépet, A., Halldorsson, T. I., Hoogenboom, R., Jokelainen, P., Knutsen, H. K., Lambr¢, C.,
Nielsen, S. S., Turck, D., Civera, A. V., Villa, R. E., Zorn, H., Gémez, M. A,, ... Glandorf, B. (2025).
Wytyczne dotyczace charakterystyki mikroorganizméw na potrzeby oceny ryzyka zwigzanego z
produktami stosowanymi w tancuchu zywno$ciowym. Dziennik EFSA, 23(11), e9705.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9705.
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technologii konserwowania 1 przetwarzania narzadow, ktoére to technologie nie sg w petni
objete obowigzujacymi przepisami, ale majg wyrazny wpltyw na jako$¢, bezpieczenstwo i
nadzor.

Ponadto Komisja wykorzystala kontakty 2z wlasciwymi organami, os$rodkami
transplantacyjnymi, przemystem 1 organizacjami badawczymi, podkreslajgcymi zaréwno
potencjal innowacyjny przetwarzania narzadéow, jak 1 potrzebg jasnosci prawa oraz
proporcjonalnych wymogow opartych na podstawach naukowych.

. Konsultacje z zainteresowanymi stronami

W odniesieniu do dyrektywy 2001/18/UE opracowywane jest badanie zewngtrzne zlecone
przez Komisje Europejska (,,Analiza ram regulacyjnych dotyczacych biotechnologii i
bioprodukcji w UE”)°. W badaniu przedstawiono obszerne zestawienie gtownych przepisow
unijnych 1 krajowych majacych zastosowanie do produktéw i procesow biotechnologicznych 1
bioprodukcyjnych — zaréwno horyzontalnych, jak i sektorowych — oraz okreslono — za
pomocg badan ankietowych, wywiadow 1 warsztatow — wyzwania, ich przyczyny i
konsekwencje dla zainteresowanych stron. W badaniu oceniono réwniez skutki wariantow
strategicznych zwigzanych z ramami regulacyjnymi UE. Dowody dotyczace wplywu
wariantdbw na mikroorganizmy zmodyfikowane genetycznie zgromadzono w ramach 25
wywiadow (do listopada 2025 r.).

Ponadto uwzglgdniono opinie zainteresowanych stron na temat GMM wyrazone w
zaproszeniach do zgtaszania uwag dotyczacych aktu w sprawie biotechnologii® oraz pakietu
zbiorczego w sprawie uproszczenia przepisOw dotyczacych bezpieczenstwa zywnosci i
pasz!', w ktorych zwrécono uwage na najnowsze innowacje dotyczace GMM oraz
podkreslono koniecznos$¢ dostosowania ram dotyczacych GMO do tych zmian.

Dodatkowo ukierunkowane dziatania konsultacyjne prowadzone sg rowniez w kontekscie
badania uzupelniajacego na potrzeby oceny Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci'?,

. Ocena skutkow

Biorac pod uwage polityczng pilng potrzebeg sprostania wyzwaniom politycznym okreslonym
przeprowadzi¢ oceny skutkow w terminie dostepnym przed przyjeciem wniosku. Zamiast
tego przygotowany zostanie analityczny dokument roboczy stuzb Komisji (SWD). W

analitycznym SWD wyjasniony zostanie wniosek 1 przedstawione zostang dowody lezace u
jego podstaw oraz analiza skutkow, w tym ocena kosztow 1 korzysci.

Badanie uzupehiajace oceng¢ skutkow — Analiza ram regulacyjnych dotyczacych biotechnologii i
bioprodukcji w UE; wniosek o ustuge nr 1005/PP/GRO/IMA/24/2129/14500.

Strona internetowa Komisji Europejskiej ,,Wyraz swoja opini¢”: https://ec.europa.eu/info/law/better-
regulation/have-your-say/initiatives/14627-Biotech-Act_pl.

Strona internetowa Komisji Europejskiej ,,Wyraz swoja opini¢”: https://ec.europa.eu/info/law/better-
requlation/have-your-say/initiatives/14824-Food-and-feed-safety-simplification-omnibus_pl.

Ocena dziatania Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci — bezpieczenstwo zywnodci:
https://food.ec.europa.eu/horizontal-topics/general-food-law/performance-evaluation-european-food-
safety-authority_pl.
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Przepisy wniosku dotycza srodkdéw upraszczajacych, ktore zazwyczaj nie oferujg realnych
alternatyw i nie modyfikujg celéw zmienionego prawodawstwa. Niemniej jednak podstawowe
przestanki polityczne, rozwazane warianty i dowody potwierdzajace opracowano w drodze
konsultacji z zainteresowanymi stronami i analiz  przeprowadzonych podczas
przygotowywania europejskiego aktu w sprawie biotechnologii.

. Sprawnos¢ regulacyjna i uproszczenie

Whiosek jest czgscig europejskiego aktu w sprawie biotechnologii, ktorego gtownymi celami
politycznymi s3 m.in. modernizacja i uproszczenie ram regulacyjnych oraz usunigcie
powielania dziatan i zbednych krokow administracyjnych. Celem wniosku jest zatem poprawa
otoczenia regulacyjnego w sektorze biotechnologii, a takze zmniejszenie zbednych obcigzen i
kosztow dla przedsigbiorstw 1 organow, bez uszczerbku dla ochrony zdrowia ludzkiego i
srodowiska.

. Prawa podstawowe

Whiosek jest zgodny z prawami i zasadami zapisanymi w Karcie praw podstawowych Unii
Europejskiej i nie podwaza poziomu ochrony zdrowia ludzkiego, dobrostanu zwierzat i
srodowiska gwarantowanego w obowigzujacych ramach prawnych.

4, WPLYW NA BUDZET

Whiosek nie ma bezposredniego wptywu finansowego na budzet Unii.

5. ELEMENTY FAKULTATYWNE
. Szczegoélowe objasnienia poszczegolnych przepisow wniosku
Zmiany w dyrektywie 2001/18/WE (mikroorganizmy zmodyfikowane genetycznie)

Przedmiotowa dyrektywa wprowadza przepisy szczegdtowe do czgsci C dyrektywy
2001/18/WE w sprawie wprowadzania do obrotu GMM w charakterze lub w skladzie
produktow innych niz Zywno$¢ 1 pasza w celu stworzenia dostosowanych, bardziej
efektywnych i uproszczonych ram regulacyjnych dla GMM, przy jednoczesnym utrzymaniu
wysokiego poziomu bezpieczenstwa dla zdrowia ludzkiego i srodowiska.

Proponowane przepisy odnosza si¢ do oceny ryzyka, waznosci zezwolenia udzielonego na ich
wprowadzenie do obrotu oraz metod wykrywania majacych zastosowanie do wszystkich
GMM. W odniesieniu do dostosowanej do potrzeb oceny ryzyka przewidziano zmiang
wymagan dotyczacych informacji w zatgczniku III do dyrektywy 2001/18/WE w drodze aktu
delegowanego w celu dostosowania ich do specyfiki GMM, z poszanowaniem ogdélnych
zasad oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego okreslonych w zalaczniku II do dyrektywy
2001/18/WE. Wazno$¢ zezwolenia udzielonego przez wiasciwe organy obowigzywalaby
przez czas nieokreslony w odniesieniu do GMM. We wniosku dostosowano rowniez sposoby
spetnienia wymogoéw dotyczacych metody wykrywania w przypadkach, gdy nie jest mozliwe
zapewnienie metody wykrywania, identyfikacji i kwantyfikacji.

Ponadto wniosek wprowadzi réwniez koncepcje¢ GMM niskiego ryzyka, w tym kryteria
naukowe potwierdzajace ten status, oraz ustanowi ramy usprawnionej procedury wydawania
zezwolen dla kwalifikujacych si¢ GMM niskiego ryzyka. Proponuje si¢, aby w drodze aktow
delegowanych Komisja uzupehnita kryteria niskiego ryzyka i zmienita dyrektywe w celu
dostosowania wymagan dotyczacych informacji na potrzeby oceny ryzyka okre§lonych w
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zatagczniku I1I oraz niektorych elementéw proceduralnych. We wniosku dostosowano rowniez
wymog monitorowania §rodowiska po wprowadzeniu do obrotu GMM niskiego ryzyka i
umozliwiono zglaszajagcemu, na okreslonych warunkach, zaproponowanie pominig¢cia
monitorowania srodowiska po wprowadzeniu do obrotu.

Zmiany w dyrektywie 2010/53/UE (przetwarzanie narzadow)
Zakres

Zakres dyrektywy 2010/53/UE zostaje zmieniony w celu wyraznego uwzglednienia
przetwarzania oraz dawstwa, badania, charakterystyki, pobierania, transportu i
przeszczepiania oraz w celu sprecyzowania, ze w przypadku wykorzystywania narzagdow do
celow badawczych dyrektywa ma zastosowanie tylko wtedy, gdy sa one przeznaczone do
przeszczepienia do organizmu ludzkiego.

Definicje
Definicje ,,przeszczepienia” dostosowano tak, aby odzwierciedlata proces majacy na celu

przywrocenie niektorych funkcji ciata ludzkiego przez przeniesienie narzadu do ciata biorcy.

Dodano nowa definicje ,przetwarzania”, obejmujacg czynnoS$ci takie jak postgpowanie z
narzagdami, w tym migdzy innymi konserwowanie, stosowanie chemioterapii i zabiegow
chirurgicznych, wykonywane w celu utrzymania lub poprawy stanu funkcjonalnego narzagdow
przed przeszczepieniem. Definicja nie obejmuje:

. postepowania przygotowawczego podczas zabiegu przeszczepu chirurgicznego,
. zmiany przeznaczenia narzadow w tkankach lub komorkach,
. stosowania substancji o dzialaniu farmakologicznym, immunologicznym lub

metabolicznym, ktorych glownym celem jest leczenie choroby u biorcy lub
zapobieganie jej, a nie przetwarzanie narzadu.

System przetwarzania narzadéw (nowy art. 6a)
Nowy art. 6a:

. wymaga od osrodkéw transplantacyjnych uzyskania uprzedniej zgody wlasciwego
organu przed zastosowaniem przetworzonego narzadu u biorcy, z wyjatkiem plandéw
monitorowania wynikéw  klinicznych stanowigcych czg$¢ zezwolenia na
przetworzony narzad,

. zobowiazuje osrodki transplantacyjne do przeprowadzenia oceny stosunku korzysci
do ryzyka przetwarzania, w tym zamierzonego wskazania klinicznego,

. stanowi, ze w przypadku ograniczonych dowodow lub znaczacego ryzyka ocena
stosunku korzys$ci do ryzyka oraz plan monitorowania wynikéw klinicznych musza
zosta¢ przedtozone wlasciwemu organowi do zatwierdzenia,

. zobowigzuje wilasciwe organy, w przypadku gdy przetwarzanie obejmuje produkt
leczniczy, wyrob medyczny lub preparat SOHO, do sprawdzenia, czy ten produkt lub
preparat jest dopuszczony do obrotu lub certyfikowany na podstawie odpowiednich
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ram unijnych (dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady'?,
rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady'*,
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745% i rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1938%°), oraz do wspdtpracy z
organami wyznaczonymi na podstawie tych ram, w tym w zakresie danych
dotyczacych wynikéw klinicznych,

zobowigzuje Komisj¢ do opublikowania wykazu zatwierdzonych operacji
przetwarzania narzadow, w tym, w stosownych przypadkach, produktow
powigzanych,

uprawnia Komisj¢ do przyjmowania aktow wykonawczych okreslajacych
szczegblowe zasady wydawania zezwolen na przetwarzanie narzadow, zgodnie z
procedura komitetowa, o ktorej mowa w art. 30 ust. 2 dyrektywy 2010/53/UE.

Zalacznik cze¢S¢ B

Informacje wymagane do scharakteryzowania narzadu i dawcy okreslono w zataczniku do
dyrektywy 2010/53/UE, w tym w cze$ci A (dane minimalne) i cze¢$ci B (dane uzupetniajace).
W czesci B dodano ,,przetwarzanie” jako etap stosowany w odniesieniu do narzadu w celu
poprawy jego stanu funkcjonalnego i majacy potencjalny negatywny wpltyw na jego jakosc¢ i
bezpieczenstwo, a takze podano przyktady takie jak konserwowanie oraz stosowanie
chemioterapii i zabiegdw chirurgicznych.
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Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311
z 28.11.2001, s. 67, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/2025-01-01).

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego iRady z dnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajace wspdlnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencj¢ Lekow
(Dz.U. L 136 7 30.4.2004, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2004/726/0j).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.U. L
117 z25.5.2017, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2017/745/0j).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2024/1938 zdnia 13 czerwca 2024r.
w sprawie standardow jakos$ci i bezpieczenstwa substancji pochodzenia ludzkiego przeznaczonych do
zastosowania U ludzi oraz uchylajgce dyrektywy 2002/98/WE i 2004/23/WE (Dz.U. L, 2024/1938,
17.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2024/1938/0j).
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2025/0405 (COD)
Whiosek

DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY

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

obrotu mikroorganizmoéow zmodyfikowanych genetycznie i przetwarzania narzadéw

PARLAMENT EUROPEJSKI | RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 114 1
art. 168 ust. 4,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego?,

uwzgledniajac opinie Komitetu Regionow?,

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawcza,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

1)

(2)

Rozporzadzenie (UE).../... [europejski akt w sprawie biotechnologii] ustanawia ramy
stuzace zwigkszeniu konkurencyjnosci sektora biotechnologii zdrowotne; w Unii, od
badan i rozwoju po terminowe wprowadzanie do obrotu w Unii i opracowywanie
innowacji i produktow biotechnologicznych, przy jednoczesnym zapewnieniu
wysokich standardéow ochrony zdrowia ludzkiego, bezpieczefistwa pacjentdw i
zdrowia zwierzat, srodowiska, etyki, jakosci produktow, bezpieczenstwa zywnosci i
pasz oraz bioasekuracji. Do celéw tego rozporzadzenia biotechnologia zdrowotna
oznacza stosowanie biotechnologii w celu promowania, ochrony lub przywracania
zdrowia ludzkiego oraz zastosowania biotechnologiczne istotne dla zdrowia zwierzat,
zdrowia ros$lin, weterynaryjnej ochrony zdrowia publicznego 1 bezpieczenstwa
zywnos$ci w zakresie, w jakim obszary te bezposrednio lub posrednio przyczyniajg si¢
do ochrony zdrowia ludzkiego 1 s3 zgodne z celami Unii w zakresie zdrowia
publicznego okreslonymi w art. 168 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskie;.

Biorac pod uwage, ze cele dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE?
i dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/53/UE* s3 §cisle powigzane z
celami rozporzadzenia (UE).../... [europejski akt w sprawie biotechnologii], oraz
biorgc pod uwage, ze od czasu przyjecia tych dyrektyw nastapil znaczny postep w

DzU.C,,s..

DzU.C,,s..

Dyrektywa  Parlamentu  Europejskiego i Rady 2001/18/WE  zdnia  12marca  2001r.
w sprawie zamierzonego uwalniania do $rodowiska organizmoéw zmodyfikowanych genetycznie
i uchylajaca dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz.U. L 106 z17.4.2001, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).

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

(4)

(5)

(6)

dziedzinie biotechnologii, nalezy dostosowac je do nowych realiow technologicznych
oraz do celow 1 przepisow okreslonych w rozporzadzeniu (UE).../... [europejski akt w
sprawie biotechnologii]. Dostosowania te stuzg poprawie spojnosci, jasnosci prawa i
sprawnego funkcjonowania unijnych ram prawnych dotyczacych biotechnologii, a
ostatecznie zapewnieniu obywatelom Unii dostgpnosci bezpiecznych i wysokiej
jakosci metod terapeutycznych i innych produktow.

Mikroorganizmy zmodyfikowane genetycznie (GMM), takie jak bakterie, glony,
grzyby 1 wirusy, w charakterze lub w sktadzie produktow do zastosowan innych niz
zywno$¢ 1 pasza, podlegajag wymogom dyrektywy 2001/18/WE. Od czasu przyje¢cia tej
dyrektywy poczyniono znaczne postepy w dziedzinie biotechnologii i GMM moga by¢
obecnie wykorzystywane na przyklad jako nawozy lub sktadniki nawozow, do
kontroli biologicznej, bioremediacji, oczyszczania $ciekow, biogornictwa i
biolugowania, co przynosi korzysci w szerszym sektorze rolno-spozywczym,
przemystowym i srodowiskowym.

W dniu 19 czerwca 2024 r. na podstawie mandatu udzielonego przez Komisj¢
Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,,Urzad”) przyjat opinie w sprawie
zastosowania nowych osiggnig¢ w biotechnologii do mikroorganizméw®. Urzad
stwierdzil, ze mozliwe zagrozenia wigza si¢ z wprowadzonymi zmianami, niezaleznie
od zastosowanej metody, oraz ze ocena ryzyka powinna opiera¢ si¢ na wlasciwosciach
produktu zawierajacego mikroorganizmy lub sktadajacego sie z nich. Urzad stwierdzit
réwniez, ze w przypadku niektorych GMM potrzeba bedzie mniej wymogow
dotyczacych oceny ryzyka w poré6wnaniu z wymogami majacymi zastosowanie do
GMO w ujeciu ogdlnym. Ponadto Urzad uznal, Ze w przypadku niektorych GMM
mozna odstapi¢ od konieczno$ci monitorowania $Srodowiska po wprowadzeniu do
obrotu na podstawie oceny ryzyka dla srodowiska.

Biorac pod uwage, ze celem dyrektywy 2001/18/WE byto przede wszystkim
uregulowanie kwestii ro$lin zmodyfikowanych genetycznie uzyskiwanych za pomoca
niektdrych ugruntowanych technik genomowych, w szczegdélnosci technik, ktore
wprowadzaja do organizmu material genetyczny gatunkéw niezdolnych do
krzyzowania (transgeneza), oraz biorgc pod uwage wnioski Urzedu dotyczace GMM,
a takze wilasciwosci biologiczne, zdolnosci i potencjalne zastosowania GMM, ktore
znacznie roznig si¢ od wlasciwosci, mozliwosci 1 potencjalnych zastosowan roslin,
dyrektywe 2001/18/WE nalezy dostosowaé¢ do specyfiki GMM, aby umozliwié
wprowadzanie na rynek innowacyjnych produktow, zanim stang si¢ one przestarzate,
bez ponoszenia nieproporcjonalnych kosztow wydawania zezwolef, przy
jednoczesnym utrzymaniu wysokiego poziomu bezpieczenstwa.

Z tego powodu nalezy zmieni¢ dyrektywe 2001/18/WE, aby wprowadzi¢ przepisy
szczegdlowe majace zastosowanie do wprowadzania do obrotu GMM, aby stworzy¢
dostosowane, skuteczniejsze i sprawniejsze ramy prawne, a zarazem utrzymaé wysoki
poziom bezpieczenstwa dla zdrowia ludzkiego 1 srodowiska. Biorgc pod uwage, ze
mozliwe zagrozenia wigza si¢ ze zmianami wprowadzonymi do genomu
mikroorganizmu niezaleznie od zastosowanej metody oraz ze mikroorganizmy sa

Panel EFSA ds. GMO (panel EFSA ds. organizmow modyfikowanych genetycznie), Mullins, E.,
Bresson, J.-L., Dewhurst, I. C., Epstein, M. M., Firbank, L. G., Guerche, P., Hejatko, J., Moreno, F. J.,
Naegeli, H., Nogué, F., Rostoks, N., Sanchez Serrano, J. J., Savoini, G., Veromann, E., Veronesi, F.,
Cocconcelli, P. S., Glandorf, D., Herman, L., Dalmay, T. (2024). Nowe osiggni¢cia w biotechnologii
majace zastosowanie do mikroorganizméw. Dziennik EFSA, 22(7), e8895; punkt 4:
https://doi.org/10.2903/j.efsa.192024.8895.
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(7)

(8)

(9)

(10)

czgsto modyfikowane za pomocg kombinacji réznych technik, w tym zaro6wno
ugruntowanych, jak i nowych technik genomowych®, przepisy te powinny obejmowaé
GMM w ujeciu ogdlnym, bez koncentrowania si¢ na konkretnych technikach.

Do celow dyrektywy 2001/18/WE definicje ,,mikroorganizmu” i ,,GMM” powinny
opiera¢ si¢ na definicjach zawartych w dyrektywie Parlamentu Europejskiego 1 Rady
2009/41/WE' z wylaczeniem komoérek zwierzecych i roslinnych w kulturach. W celu
zapewnienia, aby ogolne ramy majace zastosowanie do GMO pozostaty spojne,
komorki zwierzece i1 ro§linne powinny podlega¢ tym samym przepisom, niezaleznie
od tego, czy znajdujg si¢ w kulturach, czy nie, lub czy sa zawarte w catych
organizmach. Przepisy szczegétowe powinny zatem obejmowaé wylacznie
mikroorganizmy w sensie biologicznym, w tym grupy taksonomiczne Archaea i
Bacteria, gatunki jednokomodrkowe i etapy zycia Protozoa, Chromista i Fungi, a takze
grzyby strzgpkowe 1 wirusy, z wylaczeniem komodrek zwierzecych i roslinnych w
kulturach.

Aby odzwierciedli¢ szczegdlne wiasciwosci GMM, wymagania dotyczace informacji
okreslone w zatgczniku III do dyrektywy 2001/18/WE, ktére maja by¢ stosowane w
ocenie ryzyka, nalezy dostosowa¢ na podstawie dostgpnych informacji i dowodéw w
odniesieniu do GMM, przy jednoczesnym poszanowaniu zasad oceny ryzyka GMO
dla srodowiska naturalnego okre§lonych w zataczniku II do tej dyrektywy. W celu
dokonania tych dostosowan nalezy przekaza¢ Komisji uprawnienia do przyjecia aktow
delegowanych zgodnie z art. 290 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej w
odniesieniu do zmiany wymagan dotyczacych informacji okreslonych w zaltaczniku II1
do dyrektywy.

Biorgc pod uwagg, ze cykle produkcyjne GMM sg bardzo krotkie, a GMM nowej
generacji sg opracowywane w krotkich ramach czasowych, przy czym nowe produkty
opierajg si¢ na do$wiadczeniach zdobytych w poprzednich cyklach, w tym w
odniesieniu do oceny ryzyka, ograniczenie okresu wazno$ci zezwolenia okreslone w
dyrektywie 2001/18/WE oznacza obcigzenie dla podmiotow gospodarczych 1
wlasciwych organdow krajowych, a jednocze$nie wnosi ograniczong warto$¢ do
bezpieczenstwa takich produktow ze wzgledu na ich krotki cykl zycia. W dyrektywie
2001/18/WE ustanowiono juz $rodki zapewniajace dostarczenie przez zglaszajacego
wszelkich nowych istotnych informacji, a takze $rodki ochronne w przypadku
zidentyfikowania nowych zagrozen. W zwigzku z tym dyrektywa 2001/18/WE
powinna stanowi¢, ze zezwolenia udzielone na wprowadzenie do obrotu GMM
powinny by¢ wazne przez czas nieokreslony. Wszelkie $rodki niezbedne do ochrony
zdrowia ludzkiego 1 $rodowiska powinny by¢ nadal wprowadzane wowczas, gdy
udzielone zezwolenia nie spelniajg juz warunkéw bezpieczenstwa okreslonych w tej
dyrektywie, z uwzglgdnieniem nowych dost¢gpnych informacji oraz postepu
naukowego i technicznego.

W dniu 2 paZdziernika 2025 r. grupa robocza ds. nowych technik mutagenezy
Europejskiej Sieci Laboratoriow GMO (ENGL) opublikowata sprawozdanie dotyczace

Parisi, C., Rodriguez-Cerezo, E., ,,Current and future market applications of new genomic techniques”
[Obecne i przyszie zastosowania rynkowe nowych technik genomowych], EUR 30589 EN, Urzad
Publikacji Unii Europejskiej, Luksemburg, 2021, ISBN 978-92-76-30206-3, d0i:10.2760/02472,
JRC123830.

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/41/WE z dnia 6 maja 2009 r. w sprawie
ograniczonego stosowania mikroorganizmoéw zmodyfikowanych genetycznie
(Dz.U. L 125 z 21.5.2009, s. 75, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j ).
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(11)

(12)

(13)

mozliwosci analitycznych 1 wyzwan zwigzanych z wykrywaniem mikroorganizméw
zmodyfikowanych przy uzyciu nowych technik genomowych, w ktorym stwierdzita,
ze badania analityczne nie s3 wykonalne w przypadku niektorych GMM uzyskanych
za pomocg tych technik, zwlaszcza w kontek$cie standardowej kontroli
laboratoryjnej®. W zwiazku z tym w przypadkach, w ktorych niemozliwe jest
zapewnienie metody analitycznej, ktéra wykrywa, identyfikuje i okres$la ilo§ciowo,
jezeli zglaszajacy nalezycie to uzasadni, warunki zgodnos$ci z wymogami dotyczacymi
skuteczno$ci metody analitycznej nalezy dostosowaé w drodze aktow wykonawczych.

Ponadto w odniesieniu do niektorych GMM Urzad stwierdzit, ze do oceny ryzyka
potrzebna bedzie mniejsza liczba wymogéw dotyczacych danych®, i przedstawit
pewne Kryteria identyfikacji tych GMMX. W zwiazku z tym w dyrektywie
2001/18/WE nalezy ustanowi¢ szczegdtowe wymagania dotyczace GMM o z natury
niskim profilu ryzyka w celu zapewnienia, aby ocena ryzyka i procedury byly
proporcjonalne do zagrozen, jakie stwarzajg GMM. Takie dostosowanie powinno
prowadzi¢ do skrocenia czasu wprowadzania na rynek GMM niskiego ryzyka i
umozliwi¢ innowacje bez obnizania norm bezpieczenstwa.

W szczegdlnosci konieczne jest ustanowienie kryteriow definiujacych GMM niskiego
ryzyka na podstawie ogoélnych norm bezpieczenstwa wyrazonych w opracowanej
przez Urzad koncepcji uznanego domniemania bezpieczenstwa (zwanego dalej
,QPS™)! oraz braku genéw potencjalnie niebezpiecznych, ktore nie wystepuja
naturalnie w organizmie rodzicielskim, jak opisano w glosariuszu wytycznych Urzedu
w sprawie charakterystyki mikroorganizméw??, w tym nabytych genéw opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe, czynnikow wirulencji 1 genow, o ktérych wiadomo,
ze przyczyniaja sie do produkcji toksyn lub szkodliwych metabolitow.

Podstawowe kryteria, ktére musza by¢ spelnione, aby GMM zostaty uznane za GMM
niskiego ryzyka, powinny zosta¢ ustanowione w dyrektywie 2001/18/WE, przy czym
Komisja powinna by¢ uprawniona, zgodnie z art. 290 Traktatu o funkcjonowaniu Unii

10

11
12

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

Panel EFSA ds. GMO (panel EFSA ds. organizméw modyfikowanych genetycznie), Mullins, E.,
Bresson, J.-L., Dewhurst, I. C., Epstein, M. M., Firbank, L. G., Guerche, P., Hejatko, J., Moreno, F. J.,
Naegeli, H., Nogué, F., Rostoks, N., Sanchez Serrano, J. J., Savoini, G., Veromann, E., Veronesi, F.,
Cocconcelli, P. S., Glandorf, D., Herman, L., Dalmay, T. (2024). Nowe osiagni¢cia w biotechnologii
majace zastosowanie do mikroorganizméw. Dziennik EFSA, 22(7), e8895; pkt 3.3.2.9:
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8895.

Komitet Naukowy EFSA, Bennekou, S. H., Allende, A., Bearth, A., Casacuberta, J., Castle, L., Coja,
T., Crépet, A., Halldorsson, T. I., Hoogenboom, R., Jokelainen, P., Knutsen, H. K., Lambré, C.,
Nielsen, S. S., Turck, D., Civera, A. V., Villa, R. E., Zorn, H., Gomez, M. A,, ... Glandorf, B. (2025).
Wytyczne dotyczace charakterystyki mikroorganizmoéw na potrzeby oceny ryzyka zwigzanego z
produktami stosowanymi w lancuchu zywnosciowym. Dziennik EFSA, 23(11), e9705.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9705.

https://doi.org/10.5281/zenodo.1146566.

Komitet Naukowy EFSA, Bennekou, S. H., Allende, A., Bearth, A., Casacuberta, J., Castle, L., Coja,
T., Crépet, A., Halldorsson, T. I., Hoogenboom, R., Jokelainen, P., Knutsen, H. K., Lambré, C.,
Nielsen, S. S., Turck, D., Civera, A. V., Villa, R. E., Zorn, H., Gémez, M. A,, ... Glandorf, B. (2025).
Wytyczne dotyczace charakterystyki mikroorganizméw na potrzeby oceny ryzyka zwigzanego z
produktami stosowanymi w lancuchu zywno$ciowym. Dziennik EFSA, 23(11), e9705; s. 22:
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9705.
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(14)

(15)

(16)

(17)

Europejskiej, do uzupehienia dyrektywy 2001/18/WE przez doprecyzowanie tych
Kryteriow i dodanie w razie potrzeby dalszych kryteriow. Ponadto Komisja powinna
by¢ uprawniona, zgodnie z art. 290 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, do
zmiany dyrektywy 2001/18/WE przez dostosowanie wymogéw dotyczacych oceny
ryzyka 1 procedury wydawania zezwolen do celow zapewnienia wykazania statusu
niskiego ryzyka, usprawnienia niektorych elementow proceduralnych oraz skrocenia
termindbw w celu odzwierciedlenia dostosowanych wymogéw dotyczacych oceny
ryzyka.

Zgodnie z zaleceniami Urzedu®® oraz aby nie naktadaé nieproporcjonalnych obcigzen
administracyjnych, GMM niskiego ryzyka nie powinny podlega¢ obowigzkowi
ustanowienia planu monitorowania srodowiska po wprowadzeniu do obrotu, jezeli
GMM nie budza obaw, ktore uzasadnialyby monitorowanie, takich jak posrednie,
opoznione lub nieprzewidziane skutki dla zdrowia ludzkiego lub dla srodowiska.

Przetwarzanie, w tym konserwowanie, narzadow ludzkich jest coraz czestsze i
umozliwia wydluzenie przedziatu czasowego ex Vivo miedzy pobraniem od dawcy a
przeszczepieniem biorcy.

Wykorzystanie tych technologii konserwowania i przetwarzania pozwala nie tylko na
skuteczniejsza organizacje, ale rdwniez na poprawe¢ jakosci narzadéw ludzkich w
wydluzonym przedziale czasowym ex Vvivo, co zwigksza mozliwosci leczenia
pacjentdw znajdujacych si¢ na listach oczekujacych. Takie dziatania muszg podlegaé
nadzorowi ze strony witasciwych organoéw, aby zapewnic¢ ich jako$¢, zoptymalizowac
skuteczno$¢ przeszczepdéw i chroni¢ zdrowie biorcow.

Aby zapewni¢ spdjne 1 kompleksowe ramy prawne przez zapewnienie jasnos$ci
wszystkim zaangazowanym podmiotom, dyrektywa 2010/53/UE powinna obejmowac
przetwarzanie narzadow, wykraczajace poza ich konserwowanie. W celu zapewnienia
spojnosci 1 skutecznej koordynacji  miedzy organami dziatajagcymi na podstawie
réznych unijnych ram prawnych w dziedzinie zdrowia nalezy ustanowié przepisy w
celu sprecyzowania, ktore ze stosowanych technologii wchodza w zakres unijnych ram
legislacyjnych innych niz dyrektywa 2010/53/UE, w szczeg6lno$ci ram
ustanowionych w dyrektywie 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady*,
rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady®, rozporzadzeniu
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745% i rozporzadzeniu Parlamentu
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Panel EFSA ds. GMO (panel EFSA ds. organizméw modyfikowanych genetycznie), Mullins, E.,
Bresson, J.-L., Dewhurst, I. C., Epstein, M. M., Firbank, L. G., Guerche, P., Hejatko, J., Moreno, F. J.,
Naegeli, H., Nogué, F., Rostoks, N., Sanchez Serrano, J. J., Savoini, G., Veromann, E., Veronesi, F.,
Cocconcelli, P. S., Glandorf, D., Herman, L., Dalmay, T. (2024). Nowe osiagni¢cia w biotechnologii
majace zastosowanie do mikroorganizméw. Dziennik EFSA, 22(7), e8895; pkt 3.3.2.9:
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8895.

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311
2 28.11.2001, s. 67, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego iRady z dnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajace wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u
ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencj¢ Lekow
(Dz.U. L 136 7 30.4.2004, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2004/726/0j).

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002
i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG
(Dz.U. L 117 2 5.5.2017, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2017/745/0j).
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(19)

Europejskiego i Rady (UE) 2024/1938Y. Celem takich przepisow powinno byé
zapewnienie spdjnosci i skutecznej koordynacji migdzy organami dzialajacymi na
podstawie tych ram. Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ dyrektywe 2010/53/UE.

W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wykonywania niniejszej dyrektywy nalezy
powierzy¢ Komisji uprawnienia wykonawcze. Uprawnienia te powinny obejmowac w
szczegblno$ci dostosowane warunki zgodnosci z wymogami metody analitycznej oraz
informacje uzupehiajace, ktore nalezy przedlozy¢é w celu wykazania spelnienia
kryteriow uznania za GMM niskiego ryzyka w odniesieniu do dyrektywy
2001/18/WE, a takze ustanowienie szczegdétowych zasad wydawania zezwolen na
przetwarzanie narzadow w odniesieniu do dyrektywy 2010/53/UE. Te akty
wykonawcze nalezy przyjmowaé zgodnie =z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 182/201118,

Poniewaz cele niniejszej dyrektywy, w tym zapewnienie jasno$ci prawa we
wszystkich panstwach cztonkowskich, nie moga zosta¢ osiggnigte w sposob
wystarczajacy przez panstwa cztonkowskie, natomiast ze wzgledu na rozmiary i skutki
proponowanych dziatan mozliwe jest ich lepsze osiagnigcie na poziomie Unii, Unia
moze przyjac¢ srodki zgodnie z zasadg pomocniczo$ci okreslong w art. 5 Traktatu o
Unii Europejskiej. Zgodnie z zasada proporcjonalnosci okreslong w tym artykule
niniejsza dyrektywa nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiggniecia tych
celow,

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1
Zmiany w dyrektywie 2001/18/WE

W dyrektywie 2001/18/WE wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1)

w art. 2 dodaje si¢ pkt 9, 101 11 w brzmieniu:

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

10) »mikroorganizm zmodyfikowany genetycznie« lub »GMM« oznacza
mikroorganizm zmodyfikowany genetycznie zdefiniowany w art. 2 lit. b)
dyrektywy 2009/41/WE, z wyjatkiem zmodyfikowanych genetycznie komoérek
zwierzgcych i rolinnych w kulturach;

11) w»status uznanego domniemania  bezpieczenstwa«  oznacza  status
bezpieczenstwa przyznany przez Urzad wybranym grupom mikroorganizmow
na podstawie oceny wykazujacej brak zagrozenia dla bezpieczenstwa;«

17

18

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1938 zdnia 13 czerwca 2024 r.
w sprawie standardow jakosci i bezpieczenstwa substancji pochodzenia ludzkiego przeznaczonych do
zastosowania U ludzi oraz uchylajace dyrektywy 2002/98/WE i 2004/23/WE (Dz.U. L, 2024/1938,
17.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2024/1938/0j).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z dnia 16 lutego 2011 r.
ustanawiajace przepisy i1 zasady ogolne dotyczace trybu kontroli przez panstwa cztonkowskie
wykonywania uprawnien wykonawczych przez Komisje¢ (Dz.U. L 55 z 28.2.2011, s. 13, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).
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* Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/41/WE z dnia 6 maja 2009 r. w sprawie

ograniczonego stosowania mikroorganizmow zmodyfikowanych genetycznie
(Dz.U. L 125z 21.5.2009, s. 75, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j)”;

2) w czesci C po tytule ,,WPROWADZANIE DQ OBROTU GMO W
CHARAKTERZE LUB W SKLADZIE PRODUKTOW” dodaje si¢ tytut w
brzmieniu:

»ITYTUL |

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

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

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

Artykut 24a
Przedmiot i status GMM

1. W niniejszym tytule ustanowiono szczegdélowe przepisy dotyczace
wprowadzania do obrotu mikroorganizmow zmodyfikowanych genetycznie
(GMM) w charakterze lub w sktadzie produktow.

2. Art. 24e 1 24f maja zastosowanie wylacznie do wprowadzania do obrotu GMM
o niskim profilu ryzyka w charakterze lub w sktadzie produktow.

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

Artykut 24b
Dostosowanie wymagan dotyczacych informacji

Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 29a, aktow delegowanych
zmieniajacych zalacznik III w celu okreslenia szczegdélowych informacji
wymaganych w zgloszeniach dotyczacych wprowadzania do obrotu GMM, tak aby
dostosowac je do postgpu naukowo-technicznego.

Artykut 24c
OKkres waznoS$ci zezwolenia

Bez uszczerbku dla art. 20 ust. 2 i 3 oraz art. 23 zezwolenie udzielone na podstawie
czesci C jest wazne przez czas nieokres$lony, a art. 17 nie ma zastosowania.

Artyku? 24d
Metody wykrywania

1. W przypadkach gdy nie jest mozliwe zapewnienie metody wykrywania,
identyfikacji i kwantyfikacji modyfikacji genetycznej, jak wyszczegdlniono w
sekcji A pkt 7 zalacznika IV, do ktérego odnosi si¢ art. 13 ust. 2 lit. a), oraz
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gdy jest to nalezycie uzasadnione przez zglaszajacego, warunki zgodnos$ci z
wymogami dotyczacymi skuteczno$ci metody analitycznej dostosowuje sie
zgodnie z aktem wykonawczym przyjetym zgodnie z art. 24g ust. 1 lit. a).

Wiasciwy organ ocenia, czy informacje na temat metody analitycznej
dostarczone przez zglaszajacego uzasadniajg zastosowanie dostosowanych
warunkow zgodnosci z wymogami metody wykrywania zgodnie z ust. 1.

Artykut 24e
GMM niskiego ryzyka

GMM uznaje si¢ za ,,GMM niskiego ryzyka”, jezeli spelniajg wszystkie
nastepujace kryteria:

a) sg dobrze scharakteryzowane pod wzgledem taksonomicznym i
molekularnym;

b) naleza do jednostki taksonomicznej posiadajacej status uznanego
domniemania bezpieczenstwa;

C) nie zawierajg genéw budzacych obawy, ktore nie wystepuja naturalnie w
organizmie rodzicielskim, w szczegdlnosci nabytych gendw opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe.

Komisja moze uzupehic te kryteria przez ustanowienie dalszych kryteridw, jak
przewidziano w ust. 3 lit. b), w oparciu o dostepne dowody naukowe dotyczace
bezpieczenstwa GMM oraz do$wiadczenia zdobyte podczas uwalniania
poréwnywalnych mikroorganizmow.

Ocene ryzyka zwigzanego z GMM niskiego ryzyka oraz szczegolowe
informacje wymagane w zgloszeniach dotyczacych ich wprowadzania do
obrotu dostosowuje si¢ do cech tych GMM.

Wymogi proceduralne okreslone w tytule I dostosowuje si¢ zgodnie z ust. 3 lit.
d), aby zapewni¢ wykazanie statusu niskiego ryzyka, usprawni¢ niektore
elementy proceduralne i skroci¢ terminy. Takie dostosowania zapewniajg
wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego i §rodowiska, a takze niezbgdne
konsultacje z wtasciwymi organami i spoleczenstwem.

Komisja posiada uprawnienia do przyjmowania, zgodnie z art. 29a, aktow
delegowanych w celu:

a)  uzupelnienia niniejszej dyrektywy przez doprecyzowanie Kkryteriow
niskiego ryzyka dla GMM, o ktérych mowa w ust. 1 akapit pierwszy lit.
a), b)ic);

b)  uzupehienia niniejszej dyrektywy przez ustanowienie, w razie potrzeby,
dodatkowych kryteridw niskiego ryzyka dla GMM, o ktérych mowa w
ust. 1,

C) zmiany niniejszej dyrektywy przez ustanowienie szczegdtowych
informacji okreslonych w zalaczniku III wymaganych w zgloszeniach
dotyczacych wprowadzania do obrotu GMM niskiego ryzyka;

d)  zmiany niniejszej dyrektywy przez okreslenie wymogow proceduralnych
dotyczacych oceny ryzyka zwigzanego z GMM niskiego ryzyka,
dostosowanych do cech tych GMM.

17

PL



Artykut 24f
Monitorowanie i sprawozdawczos¢ w zakresie GMM niskiego ryzyka

1. Jezeli na podstawie wynikow jakiegokolwiek uwolnienia zgloszonego zgodnie
z art. 6, wynikow oceny ryzyka dla $rodowiska naturalnego przeprowadzone;j
zgodnie z art. 13 ust. 2 lit. b), charakterystyki GMM, charakterystyki i skali jej
przewidywanego stosowania oraz charakterystyki srodowiska, do ktérego ma
nastgpi¢ uwolnienie, zgtaszajacy uzna, ze plan monitorowania, o ktorym mowa
w art. 13 ust. 2 lit. e), nie jest potrzebny, zglaszajacy moze zaproponowaé, aby
nie przedktada¢ planu monitorowania.

2. W pisemnej zgodzie, o ktérej mowa w art. 19, okresla si¢ wymogi dotyczace
monitorowania, jak przewidziano w art. 19 ust. 3 lit. f), albo stwierdza si¢, ze
monitorowanie nie jest wymagane.

Artykut 24g
Akty wykonawcze
1.  Komisja przyjmuje akty wykonawcze dotyczace:

a)  dostosowanych warunkow zgodnosci z wymogami metody analitycznej,
0 ktérych mowa w art. 24d ust. 1;

b)  informacji uzupetniajacych, ktore nalezy przedtozy¢é w powiadomieniu, o
ktorym mowa w art. 13 ust. 2, w celu wykazania spetnienia kryteriow, o
ktorych mowa w art. 24e ust. 1, aby mozna je bylo uznaé¢ za GMM
niskiego ryzyka.

2. Te akty wykonawcze przyjmuje sie¢ zgodnie z procedurg, o ktérej mowa
w art. 30 ust. 2.”;

4) art. 29a otrzymuje brzmienie:

, Artykut 29a
Wykonywanie przekazanych uprawnien

1.  Powierzenie Komisji uprawnien do przyjmowania aktow delegowanych
podlega warunkom okreslonym w niniejszym artykule.

2.  Uprawnienia do przyjecia aktéw delegowanych, o ktérych mowa w art. art. 16
ust. 2, art. 21 ust. 2 i 3, art. 24b, art. 24e ust. 3, art. 26 ust. 2 i art. 27, powierza
si¢ Komisji na okres pigciu lat od dnia [data wejscia w Zycie niniejszej
dyrektywy] r. Komisja sporzadza sprawozdanie dotyczace przekazania
uprawnien nie pdzniej niz dziewie¢ miesiecy przed koncem okresu pieciu lat.
Przekazanie uprawnien zostaje automatycznie przedluzone na takie same
okresy, chyba ze Parlament Europejski lub Rada sprzeciwig si¢ takiemu
przedtuzeniu nie pdzniej niz trzy miesigce przed koncem kazdego okresu.

3. Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 16 ust. 2, art. 21 ust. 2 1 3, art.
24b, art. 24e ust. 3, art. 26 ust. 2 i art. 27, moze zosta¢ w dowolnym momencie
odwotane przez Parlament Europejski lub przez Rade. Decyzja o odwotaniu
konczy przekazanie okreslonych w niej uprawnien. Decyzja o odwotaniu staje
si¢ skuteczna nast¢gpnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym
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Unii Europejskiej lub w pdzniejszym terminie okreslonym w tej decyzji. Nie
wptywa ona na waznos$¢ juz obowiazujacych aktow delegowanych.

Przed przyjeciem aktu delegowanego Komisja konsultuje si¢ z ekspertami
wyznaczonymi przez kazde panstwo cztonkowskie zgodnie z zasadami
okreslonymi w Porozumieniu mig¢dzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016
r. w sprawie lepszego stanowienia prawa**.

Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go
rownoczesnie Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

Akt delegowany przyjety na podstawie art. 16 ust. 2, art. 21 ust. 2 i 3, art. 24b,
art. 24e ust. 3, art. 26 ust. 2 i art. 27 wchodzi w zycie tylko woéwczas, gdy ani
Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazity sprzeciwu w terminie dwdch
miesiecy od przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu 1 Radzie, lub
gdy, przed uptywem tego terminu, zaréwno Parlament Europejski, jak i Rada
poinformowaty Komisj¢, ze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ o
dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.

**

Dz.U.L 123z 12.5.2016, s. 1”.

Artykut 2
Zmiany w dyrektywie 2010/53/UE

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

1)

2)

art. 2 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

”1'

Niniejsza dyrektywa ma zastosowanie do dawstwa, badania, charakterystyki,
pobierania, przetwarzania, transportu 1  przeszczepiania  narzgdow
przeznaczonych do przeszczepienia.”;

w art. 3 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a)

b)

lit. g) otrzymuje brzmienie:

,»J) »przeszczepienie« oznacza proces majacy na celu przywrocenie niektorych
funkcji ciata ludzkiego przez przeniesienie narzadu do ciala biorcy;”;

dodaje sig¢ lit. ka) w brzmieniu:

,»Ka) »przetwarzanie« oznacza kazda czynno$¢ obejmujaca postgpowanie z
narzadami, w tym migdzy innymi konserwowanie, stosowanie
chemioterapii 1 zabiegoéw chirurgicznych, wykonywang w celu
utrzymania lub poprawy stanu funkcjonalnego narzadow przed
przeszczepieniem, z wyjatkiem postgpowania przygotowawczego z
narzagdem podczas interwencji w ramach przeszczepu chirurgicznego i z
wyjatkiem:

(i) zmiany przeznaczenia narzadéw w tkankach lub komorkach;

(i) zastosowania substancji o dziataniu = farmakologicznym,
immunologicznym lub metabolicznym w celu leczenia choroby lub
zapobiegania chorobie u pacjenta, u ktorego narzad zostanie

przeszczepiony, w przypadku gdy takie zastosowanie nie stanowi
przetwarzania narzadu;”;
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3)

dodaje si¢ art. 6a w brzmieniu:

. Artykut 6a
Przetwarzanie narzadow

Osrodki transplantacyjne nie stosujg przetworzonego narzadu u biorcy bez
uprzedniej zgody wlasciwego organu, chyba ze w kontekscie zatwierdzonego
planu monitorowania wynikow Kklinicznych, o ktorym mowa w ust. 3
niniejszego artykulu, w ramach zezwolenia na przetwarzanie narzadu.

Osrodek transplantacyjny przeprowadza oceng stosunku korzysci do ryzyka w
odniesieniu do przetwarzania narzadu, biorgc pod uwagg zamierzone
wskazanie kliniczne, w odniesieniu do ktérego ztozono wniosek o zezwolenie
na przetwarzanie narzadu.

Osrodek transplantacyjny przedktada ocene stosunku korzysci do ryzyka
wiasciwemu organowi do weryfikacji.

W przypadku gdy dowody naukowe 1 dane kliniczne dostepne do
przeprowadzenia oceny stosunku korzys$ci do ryzyka nie sa wystarczajace lub
gdy ocena wskazuje na znaczne ryzyko, osrodek transplantacyjny przedktada
wihasciwemu organowi do zatwierdzenia propozycj¢ planu monitorowania
wynikow klinicznych.

W przypadku gdy przetwarzanie narzadu wigze si¢ ze stosowaniem produktu
leczniczego, wlasciwy organ sprawdza, czy produkt leczniczy zostat
dopuszczony przez wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego lub przez
Komisj¢ FEuropejska zgodnie 2z dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady* lub rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady**.

Wiasciwe organy, po konsultacji z organami wyznaczonymi na podstawie
dyrektywy 2001/83/WE, publikuja wytyczne, w ktérych okreslaja niezbedne
wymogi w zakresie oceny stosunku korzysci do ryzyka oraz zarzadzania
narzadem po podaniu produktu leczniczego.

W przypadku gdy przetwarzanie narzadu wigze si¢ z uzyciem wyrobu
medycznego, wilasciwy organ sprawdza, czy wyrob medyczny zostat
certyfikowany przez jednostke notyfikowang zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745%**,

W przypadku gdy przetwarzanie narzagdu wigze si¢ ze stosowaniem preparatu
SoHO, wtasciwy organ sprawdza, czy na preparat SOHO zostala wydana
autoryzacja przez wilasciwy organ zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2024/1938****,

W stosownych przypadkach wlasciwe organy na podstawie niniejszej
dyrektywy oraz wilasciwe organy na podstawie dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, rozporzadzenia (UE) 2017/745 i
rozporzadzenia (UE) 2024/1938 wspotpracuja w celu wymiany danych
dotyczacych wynikéw klinicznych na podstawie takich unijnych ram
prawnych, w tym planu monitorowania wynikow klinicznych na podstawie
niniejszej dyrektywy.
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4)

9.  Oérodki transplantacyjne nie moga dokonywaé¢ zadnych istotnych zmian
dotyczacych etapow stosowanego przetwarzania bez uprzedniej pisemnej
zgody wlasciwego organu.

10. Wilasciwe organy moga zawiesi¢ zezwolenie, jezeli istniejg uzasadnione
podstawy, by podejrzewac, ze przeprowadzone czynnos$ci przetwarzania nie sg
zgodne z zezwoleniem.

11. Komisja publikuje wykaz operacji, ktére zostaly zatwierdzone jako
przetwarzanie narzadow lub ktére zostaly zatwierdzone do planu
monitorowania wynikow klinicznych, z uwzglednieniem, w stosownych
przypadkach, stosowania produktow leczniczych, wyrobow medycznych lub
preparatow SoHO.

12. Komisja przyjmuje akty wykonawcze ustanawiajace szczegdtowe przepisy
dotyczace skladania wnioskow 1 udzielania zezwoleh na przetwarzanie
narzagdow zgodnie z procedura, o ktorej mowa w art. 30 ust. 2.

* Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz.U. L 311z 28.11.2001, s. 67, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).

** Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajace wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi ido celéw weterynaryjnych inadzoru nad nimi oraz ustanawiajgce
Europejska  Agencje Lekow (DzU. L 136 =z 30.4.2004, s. 1, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/0j).

*** Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr
178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i
93/42/EWG (Dz.U. L 117 2 5.5.2017, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

**%* Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1938 z dnia 13 czerwca 2024 r.
w sprawie  standardow jakosci i bezpieczenistwa substancji pochodzenia ludzkiego
przeznaczonych do zastosowania U ludzi oraz uchylajace dyrektywy 2002/98/WE
i 2004/23/WE (Dz.U. L, 2024/1938, 17.7.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).”;

w zalagczniku cze$¢ B dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:
,,Przetwarzanie

Etapy przetwarzania narzadu majace na celu poprawe jego stanu funkcjonalnego i
majace potencjalny wplyw na jego jako$¢ i bezpieczenstwo, w tym w szczegolnosci,
ale nie wylacznie, konserwowanie, stosowanie chemioterapii 1 zabiegdéw
chirurgicznych”.

Artykut 3
Transpozycja

Panstwa cztonkowskie przyjmuja i publikuja przepisy ustawowe, wykonawcze i
administracyjne niezb¢dne do wykonania niniejszej dyrektywy najpdzniej w terminie
do dnia [24 miesiecy od momentu jej wejscia w Zycie] r. Niezwlocznie przekazujg
Komisji tekst tych przepiséw.
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2. Przepisy przyjete przez panstwa cztonkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej
dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy ich urzgdowej publikacji. Metody
dokonywania takiego odniesienia okreslane sg przez panstwa cztonkowskie.

3. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji tekst podstawowych przepisow prawa
krajowego przyjetych w dziedzinie objetej niniejsza dyrektywa.

Artykut 4
Wejscie w zycie
Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej.

Artykut 5
Adresaci
Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu dnia r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgca Przewodniczgcy
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