DA

* X

EUROPA-

* %
*

*ar KOMMISSIONEN
Strasbourg, den 16.12.2025
COM(2025) 1031 final
2025/0405 (COD)
Forslag til

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV

om andring af direktiv 2001/18/EF og 2010/53/EU for sa vidt angar markedsfgring af
genetisk modificerede mikroorganismer og behandling af organer

DA



DA

BEGRUNDELSE

1. BAGGRUND FOR FORSLAGET
. Forslagets begrundelse og formal

Dette forslag ledsager forordning (EU) .../... [EU-retsakten om bioteknologi], hvorved der
fastleegges en lovgivningsmassig ramme for at styrke konkurrenceevnen i sektoren for
sundhedsbioteknologi. Forordningen skaber og styrker gunstige betingelser for
sundhedsbioteknologi, fra forskning og udvikling til rettidig markedsfering pd EU-markedet
og produktion af bioteknologiske innovationer og produkter, samtidig med at der sikres hgje
standarder for beskyttelse af menneskers sundhed, patientsikkerhed og dyresundhed, miljget,
etik, produktkvalitet, fadevare- og fodersikkerhed samt biosikring. | denne forordning forstas
ved sundhedsbioteknologi anvendelse af bioteknologi til fremme, beskyttelse eller
genopretning af menneskers sundhed samt bioteknologiske anvendelser, der er relevante for
dyresundhed, plantesundhed, veterinarforanstaltninger med henblik pa folkesundheden og
fodevaresikkerhed, for sa vidt som disse omrader direkte eller indirekte bidrager til
beskyttelsen af menneskers sundhed og er i overensstemmelse med Unionens
folkesundhedsmal, jf. artikel 168 i traktaten om Den Europeiske Unions funktionsmade. Det
horisontale initiativs overordnede kontekst, begrundelse og malsatninger er narmere
beskrevet i den ledsagende begrundelse. For at den nye ramme kan fungere effektivt inden for
den eksisterende EU-ret, er det nedvendigt at foretage e&ndringer i to sektorspecifikke
retsakter.

Direktiv 2001/18/EF om udsetning i miljget af genetisk modificerede organismer?

Genetisk modificerede mikroorganismer (GMM'er) spiller en afggrende rolle inden for
bioteknologi, bade som et verktgj til produktion, men ogsa som produkter i sig selv.
Mikroorganismer formerer sig og vokser hurtigt og kan let modificeres. Deres anvendelser er
brede og forskelligartede og raekker langt ud over sundhedssektoren. Produkter, der
undersgges med henblik pa anvendelse i landbrugsfadevaresektoren, omfatter nye
biogedningsstoffer og biopesticider, biologiske konserveringsmidler til fgdevarer og
biosensorer, der registrerer forurening af fgdevarer. | industrisektoren kan GMM'er anvendes
til at fjerne skadelige kemikalier og gasser, herunder CO», fra spildevand og emissioner eller
til at genvinde veerdifulde metaller som guld eller litium fra elektronik- og batteriaffald.
Lignende GMM'er ogsa anvendes i miljgmassige sammenhzange til at genoprette jordens
sundhed og vandkvaliteten. Desuden undersgges anvendelser til at modulere tarmfloraen hos
kvaeg for at reducere metanemissioner. En raekke af disse produkter forhandles allerede eller
befinder sig i de sidste udviklingsfaser i tredjelande, iseer USA og Kina. Tilsammen kan disse
produkter fa en betydelig indvirkning pa EU's skonomi og konkurrenceevne og bidrage til
f.eks. reduktion af drivhusgasemissioner, anvendelse af mere baredygtige redskaber i
landbruget, reduktion af madspild, fjernelse af pesticid- og leegemiddelrester fra miljget og
bekeempelse af antimikrobiel resistens.

Udviklingstiden og -omkostningerne for en GMM er meget lavere end for andre genetisk
modificerede (GM) organismer, sasom GM-planter. De lovgivningsmassige rammer skal

! Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF af 12. marts 2001 om udsetning i miljoet af
genetisk modificerede organismer og om ophavelse af Réadets direktiv 90/220/E@F (EFT L 106 af
17.4.2001, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).
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derfor sikre, at GMM'er og deres afledte produkter nar frem til EU-markedet, inden de bliver
foreeldede.

For at friggre innovationspotentialet ved GMM'er og gere EU-markedet mere attraktivt for
udvikling, produktion og markedsfgring af dem, er det ngdvendigt at tilpasse de geldende
regler om GMM'er, sa de er egnede til formalet. Direktiv 2001/18/EF om udsatning i miljget
af genetisk modificerede organismer (GMO'er) havde primeert til formal at regulere GM-
planter, hvilket betyder, at det ikke er sa relevant for GMM'er, som adskiller sig veaesentligt fra
planter med hensyn til biologiske egenskaber, kapaciteter og potentielle anvendelser.

Direktiv 2010/53/EU om kvalitets- og sikkerhedsstandarder for menneskelige organer til
transplantation?

Organtransplantation, som er en del af det bredere omrade for stoffer af menneskelig
oprindelse (SoHO), er genstand for lgbende innovation, iser gennem teknologier, der har til
formal at forlenge ex-vivo-tidsrummet efter udtagning fra donor og fer transplantation til
recipienten. Hvis dette tidsrum forlaenges, vil det blive muligt at anvende forskellige typer
behandlingsaktiviteter for at opretholde eller forbedre organernes funktionelle tilstand forud
for transplantationen. For at opna retssikkerhed indfares der ved denne retsakt bestemmelser,
der preeciserer, hvordan disse behandlingsaktiviteter kan tilretteleegges under
transplantationsmyndighedernes tilsyn. Hvis en sadan behandling omfatter leegemidler,
medicinsk udstyr eller SOHO-praeparater, skal transplantationsmyndighederne samarbejde teet
med de tilsvarende kompetente myndigheder med relevant ekspertise pa disse omrader for at
sikre konsekvent tilsyn og en koordineret reguleringsmassig gennemfarelse.

. Sammenhang med de geeldende regler pa samme omrade

De malrettede andringer af direktiv 2001/18/EF er i overensstemmelse med direktivets
overordnede mal, nemlig at sikre en hgj grad af sikkerhed for menneskers sundhed og miljget
i forbindelse med udsztning i miljget og markedsfgring af GMO'er samt at sikre, at det indre
marked fungerer effektivt. De tilpasninger, der foreslas her, har til formal at udarbejde en
skraeddersyet, mere effektiv og stremlinet lovgivningsmessig ramme for GMM'er. De
vedrgrer risikovurdering, gyldigheden af tilladelsen til markedsfgring samt de
pavisningsmetoder, der galder for alle GMM'er, indfarelsen af begrebet lavrisiko-GMM'er,
herunder videnskabelige kriterier, der bekreefter denne status, og en ramme for en strgmlinet
godkendelsesprocedure for GMM'er, der kan Kklassificeres som lavrisiko-GMM'er. De
foranstaltninger, der skal indferes, afspejler nylige videnskabelige vurderinger og er i
overensstemmelse med den videnskabelige og tekniske udvikling efter direktivets vedtagelse.

Andringerne af direktiv 2010/53/EU er ligeledes i overensstemmelse med dets mal om at
sikre hgje kvalitets- og sikkerhedsstandarder for menneskelige organer til transplantation. En
precisering af den forskriftsmassige behandling af organbehandlingsaktiviteter og en
styrkelse af tilsynsmekanismerne bringer direktivet i overensstemmelse med den aktuelle
kliniske praksis og understatter en koordineret gennemfarelse pa tvers af medlemsstaterne.

Disse malrettede @ndringer bevarer tilsammen malene om beskyttelse i den eksisterende
lovgivning og bidrager samtidig til malsatningerne for EU-retsakten om bioteknologi.

2 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2010/53/EU af 7.juli 2010 om kvalitets- og
sikkerhedsstandarder for menneskelige organer til transplantation (EUT L 207 af 6.8.2010, s. 14, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/53/0j).
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. Sammenhang med Unionens politik pa andre omrader

Forslaget understgtter de overordnede mal i EU-retsakten om bioteknologi, som er en del af
Unionens strategiske indsats for at styrke konkurrenceevnen, innovationskapaciteten og den
sikre udvikling af bioteknologi pa tveers af sektorer. Forslaget bidrager til mere konsekvente,
inkluderende og forudsigelige lovgivningsmaessige rammer for bioteknologiske anvendelser i
Unionen.

/ndringerne af direktiv 2001/18/EF er i overensstemmelse med Unionens politikker, der
fremmer videnskabsbaseret risikovurdering og proportionale forskriftsmaessige krav, herunder
Den Europaiske Fgdevaresikkerhedsautoritets (EFSA's) arbejde med GMM'er. De supplerer
ogsa Unionens initiativer, der har til formal at stette forskning, innovation og sikker
anvendelse af bioteknologi til industrielle, miljgmassige og sundhedsrelaterede formal.

/Andringerne af direktiv 2010/53/EU er i overensstemmelse med bredere EU-politikker om
folkesundhed, kvalitet og sikkerhed af medicinske behandlinger samt den effektive funktion
af grenseoverskridende sundhedssystemer. Ved at precisere den lovgivningsmaessige
behandling af organbehandlingsteknologier understgtter forslaget en koordineret
gennemfarelse pa tvaers af medlemsstaterne og supplerer Unionens foranstaltninger pa andre
relaterede omrader sasom leegemidler, medicinsk udstyr og stoffer af menneskelig oprindelse.

2. RETSGRUNDLAG, NARHEDSPRINCIPPET oG
PROPORTIONALITETSPRINCIPPET
. Retsgrundlag

- Artikel 114 i traktaten om Den Europeiske Unions funktionsmade ("TEUF"), som
danner grundlag for at treeffe foranstaltninger med henblik pa indbyrdes tilnaermelse
af love og administrative bestemmelser, der vedrgrer det indre markeds oprettelse og
funktion. I overensstemmelse med artikel 114, stk. 3, i TEUF har forslaget til formal
at opna et hgjt beskyttelsesniveau for sundhed og sikkerhed.

— Artikel 168, stk. 4, i TEUF om opnaelse af et hgjt beskyttelsesniveau for menneskers
sundhed ved at vedtage foranstaltninger til fastsettelse af en hgj standard for
kvaliteten og sikkerheden af organer og stoffer af menneskelig oprindelse, blod og
blodprodukter, at vedtage foranstaltninger inden for veterinar- og plantesundhed, der
direkte har til formal at beskytte folkesundheden, og at vedtage foranstaltninger til
fastseettelse af hgje standarder for kvaliteten og sikkerheden af lsegemidler og
medicinsk udstyr.

. Neaerhedsprincippet (for omrader, der ikke er omfattet af enekompetence)

| henhold til neerhedsprincippet handler Unionen kun pa de omrader, der ikke hgrer ind under
dens enekompetence, hvis og i det omfang malene for den patenkte handling ikke i
tilstreekkelig grad kan opfyldes af medlemsstaterne.

Kravene til markedsfering af GMM'er, der udger eller indgar i produkter, er allerede
harmoniseret pa EU-plan i henhold til den gaeldende retlige ramme for GMQO'er. Af de grunde,
der er forklaret ovenfor, er det ngdvendigt at tilpasse de lovgivningsmassige rammer til de
seerlige forhold, der galder for GMM'er. Med henblik herpa handler Unionen ved at &ndre
direktiv 2001/18/EF.
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For at na de ovenfor skitserede mal er det ngdvendigt at andre direktiv 2010/53/EU, hvilket
kun kan gares pa EU-plan.

. Proportionalitetsprincippet

Forslaget gar ikke ud over, hvad der er ngdvendigt for at sikre, at de primare mal med
forordning (EU) .../... [EU-retsakten om bioteknologi] og den eksisterende sektorspecifikke
lovgivning opfyldes, nemlig at opretholde hgje standarder for beskyttelse af menneskers
sundhed, dyresundhed, patienters og forbrugeres sundhed samt miljget, samtidig med at
konkurrenceevnen i bioteknologisektoren styrkes.

Desuden sikrer forslaget proportionalitet i forbindelse med andringen af direktiv 2001/18/EF
ved at fastseette, at risikovurderingen og andre krav tilpasses for at afspejle GMM'ernes
serlige egenskaber, samt ved at indfagre skreeddersyede bestemmelser for lavrisiko-GMM'er.
Disse tilpasninger har til formal at sikre, at de geeldende krav ikke gar videre, end hvad der er
ngdvendigt for at opfylde lovgivningens mal, og navnlig et hgijt sikkerhedsniveau for
menneskers sundhed og miljget.

. Valg af instrument

Da forslaget &ndrer eksisterende direktiver, er et direktiv det passende instrument. Dette
sikrer, at de ngdvendige tilpasninger foretages direkte i direktiv 2001/18/EF og 2010/53/EU,
samtidig med at deres retlige struktur og gennemfgrelsesmekanismer bevares.

3. RESULTATER AF EFTERFZLGENDE EVALUERINGER, HORINGER AF
INTERESSENTER OG KONSEKVENSANALYSER
. Efterfglgende evaluering/kvalitetskontrol

Kommissionen offentliggjorde i 2021 en undersggelse af nye genomteknikker ("NGT'er"), der
anvendes pa planter, dyr og mikroorganismer?, hvori den konkluderede, at dataene stadig var
for begrensede til at treeffe politiske foranstaltninger pa dette omrade. Undersggelsen
afdekkede begraensninger i GMO-lovgivningens kapacitet til at holde trit med den
videnskabelige udvikling, hvilket skaber udfordringer med gennemfarelsen og retsusikkerhed.
Det blev konkluderet, at der var indikationer pa, at den gaeldende lovgivning skulle tilpasses
den videnskabelige og teknologiske udvikling. Som opfglgning pa undersggelsen vedtog
Kommissionen et lovforslag om planter frembragt ved hjelp af visse NGT'er*. For andre
NGT'er og for anvendelser i andre organismer, herunder mikroorganismer, konkluderede
undersggelsen imidlertid, at den ngdvendige videnskabelige viden stadig var begrenset eller
manglede, iseer om sikkerhedsaspekterne.

For at afhjelpe denne manglende viden anmodede Kommissionen EFSA og EU-
referencelaboratoriet for genetisk modificerede fedevarer og foderstoffer samt Det
Europziske Net af GMO-Laboratorier (ENGL) om at udarbejde rapporter om
mikroorganismer.

Den 19. juni 2024 vedtog EFSA en udtalelse om anvendelsen af ny udvikling inden for
bioteknologi pa mikroorganismer, hvori den konkluderede, at mulige farer vedrgrer de

3 Study on the status of new genomic techniques under Union law and in light of the Court of Justice
ruling in Case C-528/16 (SWD(2021) 92 final).
4 COM(2023) 410 final.
4
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indfgrte @ndringer, uanset hvilken metode der anvendes, og at risikovurderingen bgr baseres
pad egenskaberne ved det produkt, der indeholder eller bestar af mikroorganismer. Den
konkluderede ogsa, at der for visse GMM'er vil vare behov for ferre krav til risikovurdering
sammenlignet med dem, der geelder for GMO'er generelt®, og den opstillede nogle kriterier for
at identificere disse GMM'er®.

EURL-ENGL fremlagde sin rapport om pavisning af mikroorganismer frembragt med
NGT'er’ i 2025, hvor der peges pa visse udfordringer som falge af tekniske vanskeligheder og
det forhold, at @ndringer svarende til dem, der opnas med NGT'er, i nogle tilfeelde ogsa kan
forekomme naturligt.

Denne udtalelse og rapport indeholder relevant videnskabelig dokumentation for dette forslag.
EFSA's bredere arbejde vedrarende mikroorganismer er ogsé blevet taget i betragtning?®.

Med hensyn til organtransplantation har erfaringerne med gennemfarelsen af direktiv
2010/53/EU vist, at der er fremkommet stadig mere sofistikerede teknologier til praeservering
og behandling af organer, som ikke fuldt ud er deekket af de eksisterende bestemmelser, men
som har klare konsekvenser for kvalitet, sikkerhed og tilsyn.

Desuden har Kommissionen trukket pa kontakter med kompetente myndigheder,
transplantationscentre, industrien og forskningsorganisationer, som har fremhaevet bade
innovationspotentialet ved organbehandling og behovet for juridisk klarhed samt
forholdsmaessige, videnskabeligt baserede krav.

. Hgringer af interessenter

For s& vidt angar direktiv 2001/18/EU, gennemfares der en ekstern undersggelse bestilt af
Europa-Kommissionen vedrgrende en analyse af den lovgivningsmassige ramme for
bioteknologi og bioproduktion i EU ("Analysis of the Regulatory Framework for
Biotechnology and Biomanufacturing in the EU"). Undersggelsen indebarer en
omfattende kortleegning af den vigtigste EU-lovgivning og nationale lovgivning, der gelder
for produkter og processer forbundet med bioteknologi og bioproduktion — uanset om de er

5 EFSA's GMO-panel (EFSA's Panel for Genetisk Modificerede 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., Dalmay, T. (2024). New developments in biotechnology applied to
microorganisms. EFSA Journal, 22(7), e8895, point 4: https://doi.org/10.2903/j.efsa.192024.8895.

6 EFSA's Videnskabelige Komité, 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).
Guidance on the characterisation of microorganisms in support of the risk assessment of products used
in the food chain. EFSA Journal, 23(11), 9705, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9705.

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, Den Europziske Unions
Publikationskontor, Luxembourg, 2025, https://data.europa.eu/doi/10.2760/1846532, JRC143597.

8 EFSA's Videnskabelige Komité, 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., G6mez, M. A.,... Glandorf, B. (2025).
Guidance on the characterisation of microorganisms in support of the risk assessment of products used
in the food chain. EFSA Journal, 23(11), 9705, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9705.

o Undersggelse til statte for konsekvensanalysen — Analysis of the regulatory framework for
biotechnology and biomanufacturing in the EU, anmodning om tjenesteydelser nr.
1005/PP/GRO/IMA/24/2129/14500.
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horisontale eller sektorspecifikke — og afdekker gennem spgrgeskemaundersggelser,
interviews og workshopper udfordringer, deres arsager og konsekvenser for interessenterne. |
undersggelsen foretages der ogsa en wvurdering af virkningerne af politiske
lasningsmuligheder i relation til EU's lovgivningsmassige ramme. Dokumentation for
virkningerne af lgsningsmulighederne for genetisk modificerede mikroorganismer er blevet
indsamlet gennem 25 interviews (pr. november 2025).

Endvidere er der taget hensyn til interessenternes synspunkter om GMM'er, som er kommet til
udtryk i opfordringerne til indsendelse af dokumentation vedrgrende EU-retsakten om
bioteknologi'® og omnibusforenkling vedrgrende fadevare- og fodersikkerhed!!, hvor de
seneste innovationer vedrgrende GMM'er fremheaves, og ngdvendigheden af at tilpasse
GMO-rammen til disse understreges.

Endelig gennemfgres der ogsa malrettede heringsaktiviteter i forbindelse med
stgtteundersggelsen til evalueringen af Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet?2,

. Konsekvensanalyse

| betragtning af det presserende politiske behov for at tackle de politiske udfordringer, der er
konstateret i EU-retsakten om bioteknologi (forordning (EU) .../...), var det ikke muligt at
foretage en konsekvensanalyse inden for den tidsramme, der var til radighed inden forslagets
vedtagelse. | stedet vil der blive udarbejdet et analytisk arbejdsdokument fra Kommissionens
tjenestegrene. | det analytiske arbejdsdokument vil der blive redegjort for forslaget, og den
underliggende dokumentation og konsekvensanalyse, herunder en cost-benefit-analyse, vil
blive fremlagt.

Bestemmelserne i forslaget vedrgrer forenklingsforanstaltninger, hvor der typisk ikke er
nogen relevante alternativer, og som ikke andrer malsatningerne for den &ndrede lovgivning.
Ikke desto mindre blev det underliggende politiske rationale, de overvejede
lgsningsmuligheder og understgttende dokumentation udarbejdet gennem hgringer af
interessenter og analyser, der blev gennemfgrt under udarbejdelsen af EU-retsakten om
bioteknologi.

. Malrettet regulering og forenkling

Forslaget er en del af EU-retsakten om bioteknologi, der har som hovedformal, bl.a. at
modernisere og forenkle det lovgivningsmassige rammeveaerk samt fjerne overlap og
ungdvendige administrative procedurer. Forslaget har derfor til formal at forbedre det
lovgivningsmeaessige landskab for bioteknologisektoren og reducere ungdvendige byrder og
omkostninger for virksomheder og myndigheder, uden at ga pa kompromis med beskyttelsen
af menneskers sundhed og miljget.

10 Europa-Kommissionens ~ websted "Deltag i debatten™:  https://ec.europa.eu/info/law/better-
regulation/have-your-say/initiatives/14627-Retsakt-om-bioteknologi_da.
1 Europa-Kommissionens ~ websted "Deltag i debatten™:  https://ec.europa.eu/info/law/better-

regulation/have-your-say/initiatives/14824-F%C3%B8devare-og-fodersikkerhed-
omnibusforenkling_da.

2 Performance  Evaluation of European Food Safety  Authority — Food  Safety:
https://food.ec.europa.eu/horizontal-topics/general-food-law/performance-evaluation-european-food-
safety-authority_en.
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. Grundlaeggende rettigheder

Forslaget respekterer de rettigheder og principper, der er nedfeldet i Den Europaiske Unions
charter om grundlaeggende rettigheder, og underminerer ikke det beskyttelsesniveau for
menneskers sundhed, dyrevelfeerd eller miljeet, der er garanteret i henhold til den eksisterende
lovgivningsmaessige ramme.

4. VIRKNINGER FOR BUDGETTET
Forslaget far ingen direkte virkninger for EU-budgettet

5. ANDRE FORHOLD
. Neermere redeggrelse for de enkelte bestemmelser i forslaget
Andringer af direktiv 2001/18/EF (genetisk modificerede mikroorganismer)

Dette direktiv indfagrer specifikke bestemmelser i del C i direktiv 2001/18/EF om
markedsfaring af GMM'er, der udger eller indgar i produkter, der ikke er fadevarer eller
foderstoffer, med det formal at skabe en skraddersyet, mere effektiv og stremlinet
lovgivningsramme for GMM'er, samtidig med at der opretholdes et hgjt sikkerhedsniveau for
menneskers sundhed og miljget.

De foreslaede bestemmelser vedrgrer risikovurderingen, gyldigheden af tilladelsen til
markedsfaring og de pavisningsmetoder, der galder for alle GMM'er. | forbindelse med en
skraeddersyet risikovurdering fastsaettes det, at oplysningskravene i bilag Il til direktiv
2001/18/EF kan a&ndres ved en delegeret retsakt for at tilpasse dem til de serlige forhold for
GMM'er, under overholdelse af de generelle principper for miljgrisikovurdering i bilag Il til
direktiv 2001/18/EF. Gyldigheden af den tilladelse, der gives af de kompetente myndigheder,
vil vaere ubegraenset for GMM'er. De naermere bestemmelser for at opfylde af kravene til
detektionsmetoder i tilfeelde, hvor det ikke er muligt at tilvejebringe en metode til pavisning,
identifikation og kvantificering, tilpasses ogsa i forslaget.

Desuden vil forslaget ogsa indfgre begrebet lavrisiko-GMM'er, herunder videnskabelige
kriterier, der bekrefter denne status, og fastlegge en ramme for en strgmlinet
godkendelsesprocedure for GMM'er, der kan klassificeres som lavrisiko-GMM'er. Det
foreslas, at Kommissionen ved hjalp af delegerede retsakter supplerer kriterierne for status
som lavrisiko og @ndrer direktivet for at tilpasse oplysningskravene vedrgrende
risikovurderinger i bilag 11l og visse proceduremassige elementer. Kravet om
miljgovervagning efter markedsfering af lavrisiko-GMM'er er ligeledes tilpasset i forslaget,
og giver nu en anmelder mulighed for, pa visse betingelser, at foresla, at der ikke foretages
miljgovervagning efter markedsfgring.

Andringer af direktiv 2010/53/EU (organbehandling)
Anvendelsesomrade

Anvendelsesomradet for direktiv 2010/53/EU @&ndres for udtrykkeligt at medtage behandling
sammen med donation, testning, karakterisering, udtagning, transport og transplantation og
for at praecisere, at nar organer anvendes til forskningsformal, finder direktivet kun
anvendelse, hvis de pagaldende organer patenkes anvendt til transplantation til det
menneskelige legeme.

DA



DA

Definitioner

Definitionen af "transplantation" tilpasses, sa den afspejler en proces, der har til formal at
genoprette bestemte funktioner i det menneskelige legeme ved at overfgre et organ til en
recipient.

Der tilfgjes en ny definition af "behandling”, der omfatter operationer, der indebarer
handtering af organer, herunder, men ikke begrenset til, praeservering, anvendelse af
kemoterapi og kirurgi, som udfares for at opretholde eller forbedre organfunktionen forud for
transplantation. Definitionen udelukker:

forberedende handtering under det kirurgiske transplantationsindgreb
omdannelse af organer til veaev eller celler

anvendelse af stoffer med farmakologisk, immunologisk eller metabolisk virkning,
hvor hovedformalet er at behandle eller forebygge en sygdom hos recipienten og
ikke at behandle organet.

Organbehandling (ny artikel 6a)

En ny artikel 6a:

foreskriver, at transplantationscentre skal indhente forudgaende tilladelse fra den
kompetente myndighed, inden de anvender et behandlet organ pa en recipient, med
undtagelse af planer for monitorering af kliniske resultater, der indgar i en
godkendelse af et behandlet organ

forpligter transplantationscentrene til at foretage en vurdering af forholdet mellem
fordele og risici ved behandlingen, herunder den patenkte kliniske indikation

fastseetter, at nar dokumentationen er begranset, eller risiciene er betydelige, skal
vurderingen af forholdet mellem fordele og risici samt en plan for monitorering af
kliniske resultater forelaegges den kompetente myndighed til godkendelse

foreskriver, at de kompetente myndigheder, hvis behandlingen omfatter et
legemiddel, medicinsk udstyr eller et SoHO-praparat, skal verificere, at det
anvendte produkt eller praeparat er godkendt eller certificeret i henhold til den
relevante EU-ramme (Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF*3,
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 726/20044, Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EU) 2017/745%° og Europa-Parlamentets og Réadets forordning

13
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15

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en

feellesskabskodeks for humanmedicinske legemidler (EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67, ELI:

http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/2025-01-01).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om fastleeggelse af

feellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og veterinzrmedicinske leegemidler

og om oprettelse af et europzisk legemiddelagentur (EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2004/726/0j).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om

&ndring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om
ophavelse af Radets direktiv 90/385/E@QF og 93/42/E@F (EUT L 117 af 55.2017, s. 1, ELL:

http://data.europa.eu/eli/req/2017/745/0j).
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(EU) 2024/1938), og samarbejde med de myndigheder, der er udpeget i henhold til
disse rammer, herunder om data om Kliniske resultater

foreskriver, at Kommissionen skal offentligggre en liste over godkendte
organbehandlingsoperationer, herunder, hvor det er relevant, tilknyttede produkter

giver Kommissionen befgjelse til at vedtage gennemfarelsesretsakter, der fastsztter
nermere regler for godkendelse af organbehandling, i overensstemmelse med
komitologiproceduren, der er omhandlet i artikel 30, stk. 2, i direktiv 2010/53/EU.

Bilag Del B

De oplysninger, der er ngdvendige for at karakterisere et organ og en donor, er fastlagt i
bilaget til direktiv 2010/53/EU, herunder del A (minimalt dataset) og del B (supplerende
dataset). Del B andres, sa "Behandling" tilfgjes som et trin, der anvendes pa organet med
henblik pa at forbedre dets funktionelle status og potentielt pavirke dets kvalitet og sikkerhed,
med eksempler sdsom praeservering, anvendelse af kemoterapi og Kirurgi.

16

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2024/1938 af 13. juni 2024 om kvalitets- og
sikkerhedsstandarder for substanser af menneskelig oprindelse bestemt til anvendelse i mennesker og
om ophavelse af direktiv 2002/98/EF og 2004/23/EF (EUT L, 2024/1938, 17.7.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2024/1938/0j).
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2025/0405 (COD)
Forslag til

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV

om &ndring af direktiv 2001/18/EF og 2010/53/EU for sa vidt angar markedsfaring af

genetisk modificerede mikroorganismer og behandling af organer

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/ISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade, serlig artikel 114
og artikel 168, stk. 4,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de nationale parlamenter,

under henvisning til udtalelse fra Det Europaeiske @konomiske og Sociale Udvalg?,

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget?,

efter den almindelige lovgivningsprocedure, og

ud fra falgende betragtninger:

1)

(2)

Ved forordning (EU) .../... (EU-retsakten om bioteknologi) fastleegges en ramme for at
styrke konkurrenceevnen i sektoren for sundhedsbioteknologi i Unionen, fra forskning
og udvikling til rettidig markedsfgring pa EU-markedet og produktion af
bioteknologiske innovationer og produkter, samtidig med at der sikres hgje standarder
for beskyttelse af menneskers sundhed, patientsikkerhed og dyresundhed, miljget, etik,
produktkvalitet, fadevare- og fodersikkerhed samt biosikring. I den forordning forstas
ved sundhedsbioteknologi anvendelse af bioteknologi til fremme, beskyttelse eller
genopretning af menneskers sundhed samt bioteknologiske anvendelser, der er
relevante for dyresundhed, plantesundhed, veterinarforanstaltninger med henblik pa
folkesundheden og fedevaresikkerhed, for sa vidt som disse omrader direkte eller
indirekte bidrager til beskyttelsen af menneskers sundhed og er i overensstemmelse
med Unionens folkesundhedsmal, jf. artikel 168 i traktaten om Den Europaiske
Unions funktionsmade.

| betragtning af at malene i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF° og
2010/53/EU* er taet forbundet med malene i forordning (EU) .../... [EU-retsakten om
bioteknologi], og i betragtning af, at der siden vedtagelsen af disse direktiver er sket
betydelige fremskridt inden for bioteknologi, er det hensigtsmassigt at tilpasse dem
for at bringe dem i overensstemmelse med den nye teknologiske virkelighed samt med

EUTC,,s..

EUTC,,s..

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/18/EF af 12. marts 2001 om udsatning i miljget af
genetisk modificerede organismer og om ophavelse af Radets direktiv 90/220/E@F (EFT L 106 af
17.4.2001, s. 1, ELLI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2010/53/EU af 7.juli 2010 om kvalitets- og
sikkerhedsstandarder for menneskelige organer til transplantation (EUT L 207 af 6.8.2010, s. 14, ELLI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/53/0j).

10

DA


http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/oj
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/53/oj/dan

DA

©)

(4)

(5)

(6)

de mal og bestemmelser, der er fastsat i forordning (EU) .../... [EU-retsakten om
bioteknologi]. Disse tilpasninger har til formal at forbedre sammenhangen, den
juridiske klarhed og den gnidningslgse funktion af Unionens lovgivningsmaessige
ramme for bioteknologi og i sidste ende at sgrge for, at sikre behandlinger og andre
produkter af hgj kvalitet er tilgeengelige for Unionens borgere.

Genetisk modificerede mikroorganismer (GMM'er), sdsom bakterier, alger, svampe og
virus, der udger eller indgar i produkter til andre anvendelser end fedevarer og foder,
er omfattet af kravene i direktiv 2001/18/EF. Siden vedtagelsen af naevnte direktiv er
der sket betydelige fremskridt inden for bioteknologi, og GMM'er kan nu f.eks. udgere
eller indgd i gedningsstoffer, biobekeempelse, bioremediering, spildevandsrensning,
bioudvinding og bioudvaskning, hvilket giver fordele i de bredere landbrugsfgdevare-,
industri- og miljgsektorer.

Efter mandat fra Kommissionen vedtog Den Europziske Fedevaresikkerhedsautoritet
("autoriteten™) den 19. juni 2024 en udtalelse om anvendelsen af ny udvikling inden
for bioteknologi pa mikroorganismer®. Den konkluderede, at mulige farer vedrarer de
a@ndringer, der indfgres, uanset hvilken metode der anvendes, og at risikovurderingen
ber baseres pd egenskaberne ved det produkt, der indeholder eller bestar af
mikroorganismer. Den konkluderede ogsa, at der for visse GMM'er vil vare behov for
feerre krav til risikovurdering sammenlignet med dem, der geelder for GMO'er
generelt. Endelig fandt autoriteten, at der for visse GMM'er kan gives dispensation fra
kravet om  miljgovervagning  efter  markedsfering pa grundlag af
miljgrisikovurderingen.

| betragtning af at direktiv 2001/18/EF primeert havde til formal at regulere genetisk
modificerede planter frembragt ved hjeelp af visse etablerede genomteknikker, navnlig
teknikker, der indfgrer genetisk materiale i en organisme fra arter, der ikke er
krydsningskompatible (transgenese), og under hensyntagen til autoritetens
konklusioner om GMM'er samt GMM'ers biologiske egenskaber, kapaciteter og
potentielle anvendelser, som er vesentligt forskellige fra planters, bgr direktiv
2001/18/EF tilpasses GMM'ernes serlige karakteristika for at gere det muligt at
markedsfere innovative produkter, inden de bliver foreldede, og uden
uforholdsmaessigt store godkendelsesomkostninger, samtidig med at der opretholdes et
hgjt sikkerhedsniveau.

Direktiv 2001/18/EF ber derfor andres for at indfare serlige bestemmelser, der geelder
for markedsfgring af GMM'er, med det formal at udarbejde en skraeddersyet, mere
effektiv og stremlinet lovgivningsmassig ramme, samtidig med at der opretholdes et
hgjt sikkerhedsniveau for menneskers sundhed og miljget. | betragtning af at mulige
farer vedrarer de @ndringer, der indfgres i en mikroorganismes genom, uanset hvilken
metode der anvendes, og at mikroorganismer ofte modificeres ved hjelp af en
kombination af forskellige teknikker, herunder bade etablerede og nye

EFSA's GMO-panel (EFSA's Panel for Genetisk Modificerede 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., Sanchez Serrano, J. J., Savoini, G., Veromann, E., Veronesi, F., Cocconcelli, P.
S., Glandorf, D., Herman, L., Dalmay, T. (2024). New developments in biotechnology applied to
microorganisms. EFSA Journal, 22(7), 8895, point 4: https://doi.org/10.2903/j.efsa.192024.8895.
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(")

(8)

9)

(10)

genomteknikker®, bgr disse bestemmelser omfatte GMM'er generelt uden fokus pa
specifikke teknikker.

| forbindelse med direktiv 2001/18/EF bgr definitionerne af “"mikroorganisme™ og
"GMM" baseres pd dem i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/41/EF’ med
undtagelse af dyre- og planteceller i kultur. For at sikre, at den overordnede geeldende
ramme for GMO'er forbliver konsekvent, bar dyre- og planteceller veaere underlagt de
samme regler, uanset om de er i kultur, ikke i kultur eller indlejret i hele organismer.
De seerlige bestemmelser bgr derfor kun omfatte mikroorganismer i biologisk forstand,
herunder de taksonomiske grupper archaea og bakterier, encellede arter og livsstadier
af protozoer, chromista og svampe samt tradformede svampe og vira, mens dyre- og
planteceller i kultur udelukkes.

For at afspejle de specifikke egenskaber ved GMM'er bgr oplysningskravene i bilag I11
til direktiv 2001/18/EF, der skal anvendes i risikovurderingen, tilpasses pa grundlag af
de tilgeengelige oplysninger og den tilgengelige dokumentation vedrarende GMM'er,
samtidig med at principperne for miljgrisikovurdering af GMOQO'er, som fastsat i bilag
Il til neevnte direktiv, overholdes. For at gennemfgre disse tilpasninger bgr befgjelsen
til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 290 i traktaten om
Den Europaiske Unions funktionsmade delegeres til Kommissionen for sa vidt angar
endring af oplysningskravene i bilag 111 til direktivet.

| betragtning af at produktcyklusserne for GMM'er er meget korte, og at nye
generationer af GMM'er udvikles hurtigt, hvor nye produkter bygger pa erfaringerne
fra tidligere, bl.a. med hensyn til risikovurderingen, udger begrensningen af
tilladelsens gyldighedsperiode som fastsat i direktiv 2001/18/EF en byrde for
aktererne og de nationale kompetente myndigheder, samtidig med at den kun tilferer
begreaenset veerdi for sddanne produkters sikkerhed i lyset af produkternes korte levetid.
Direktiv 2001/18/EF fastsatter allerede foranstaltninger, der skal sikre, at anmelderen
fremlaegger nye relevante oplysninger, samt beskyttelsesforanstaltninger, hvis der
konstateres nye risici. Det bar derfor fastsaettes i direktiv 2001/18/EF, at tilladelser til
markedsfaring af GMM'er skal veere gyldige pa ubestemt tid. Der bgr fortsat traeffes
ngdvendige foranstaltninger til beskyttelse af menneskers sundhed og miljget, hvis
sadanne tilladelser ikke leengere opfylder sikkerhedsbetingelserne i naevnte direktiv,
under hensyntagen til nye oplysninger, der er blevet tilgengelige, samt den
videnskabelige og tekniske udvikling.

Den 2. oktober 2025 offentliggjorde arbejdsgruppen vedrgrende nye
mutageneseteknikker under Det Europaiske Net af GMO-Laboratorier (ENGL) en
rapport om de analytiske muligheder og udfordringer i forbindelse med pavisning af
mikroorganismer, der er modificeret ved hjelp af nye genomteknikker, hvori det
konkluderes, at analytisk testning ikke er mulig for visse GMM'er, der er frembragt
ved hjelp af disse teknikker, iszer i forbindelse med rutinemaessig laboratoriekontrol®.

Parisi, C., Rodriguez-Cerezo, E., Current and future market applications of new genomic techniques,
EUR 30589 EN, Den Europziske Unions Publikationskontor, Luxembourg, 2021, ISBN 978-92-76-
30206-3, doi:10.2760/02472, JRC123830.

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/41/EF af 6. maj 2009 om indesluttet anvendelse af
genetisk  modificerede  mikroorganismer (EUT L 125 af 2152009, s. 75, ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j).

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, Den Europaiske Unions
Publikationskontor, Luxembourg, 2025, https://data.europa.eu/doi/10.2760/1846532, JRC143597.
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(12)

(13)

(14)

Derfor ber de naermere bestemmelser for at opfylde kravene til analysemetodens
ydeevne tilpasses ved hjelp af gennemfarelsesretsakter i tilfelde, hvor det ikke er
muligt at tilvejebringe en analysemetode, der paviser, identificerer og kvantificerer,
hvis anmelderen behgrigt begrunder dette.

For visse GMM'er konkluderede autoriteten desuden, at der ville veere behov for ferre
datakrav til risikovurdering®, og opstillede nogle kriterier for at identificere disse
GMM'er®®, Direktiv 2001/18/EF bgr derfor fastsatte specifikke krav til GMM'er med
en iboende lav risikoprofil for at sikre, at risikovurderingen og procedurerne star i
rimeligt forhold til de risici, der er forbundet med GMM'erne. En sadan tilpasning bar
reducere den tid, det tager at markedsfare lavrisiko-GMM'er, og bane vejen for
innovation uden at senke sikkerhedsstandarderne.

Det er navnlig ngdvendigt at fastseette kriterier for definitionen af lavrisiko-GMM'er
pa grundlag af generelle sikkerhedsstandarder, som udtrykt i autoritetens begreb
Qualified Presumption of Safety ("QPS", betinget antagelse om sikkerhed)!! og fravaer
af problematiske gener, der ikke forekommer naturligt i foreeldreorganismen, som
beskrevet i ordlisten i autoritetens vejledning om karakterisering af
mikroorganismer?, herunder erhvervede gener for antimikrobiel resistens,
virulensfaktorer og gener, der vides at bidrage til produktionen af toksiner eller
skadelige metabolitter.

Selv om de grundlaeggende kriterier, der skal opfyldes, for at en GMM kan betragtes
som en lavrisiko-GMM, bgr fastsettes i direktiv 2001/18/EF, bgr Kommissionen i
overensstemmelse med artikel 290 i traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmade tilleegges befgjelser til at supplere direktiv 2001/18/EF ved yderligere
at precisere disse kriterier og om ngdvendigt tilfgje yderligere kriterier. Desuden bar
Kommissionen i overensstemmelse med artikel 290 i traktaten om Den Europeiske
Unions funktionsmade tillegges befgjelser til at @ndre direktiv 2001/18/EF ved at
tilpasse risikovurderingskravene og godkendelsesproceduren for at sikre pavisning af
lavrisikostatus, stramline visse proceduremeessige elementer og fremrykke fristerne
for at afspejle de tilpassede risikovurderingskrav.

| overensstemmelse med autoritetens anbefalinger!® og for ikke at palegge
uforholdsmaessige administrative byrder, ber lavrisiko-GMM'er ikke veere omfattet af

10
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12

13

EFSA's GMO-panel (EFSA's Panel for Genetisk Modificerede 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., Sanchez Serrano, J. J., Savoini, G., Veromann, E., Veronesi, F., Cocconcelli, P.
S., Glandorf, D., Herman, L., Dalmay, T. (2024). New developments in biotechnology applied to
microorganisms. EFSA Journal, 22(7), 8895, point 3.3.2.9.: https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8895.
EFSA's Videnskabelige Komité, 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., Gdmez, M. A.,... Glandorf, B. (2025).
Guidance on the characterisation of microorganisms in support of the risk assessment of products used
in the food chain. EFSA Journal, 23(11), 9705, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9705.
https://doi.org/10.5281/zenodo.1146566.

EFSA's Videnskabelige Komité, 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., G6mez, M. A.,... Glandorf, B. (2025).
Guidance on the characterisation of microorganisms in support of the risk assessment of products used
in the food chain. EFSA Journal, 23(11), 9705, side 22: https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9705.
EFSA's GMO-panel (EFSA's Panel for Genetisk Modificerede 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.
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(15)

(16)

(17)

(18)

forpligtelsen til at udarbejde en miljgovervagningsplan efter markedsfaring, hvis
GMM'en ikke giver anledning til betenkeligheder, der berettiger overvagning, sasom
indirekte, forsinkede eller uforudsete virkninger pa menneskers sundhed eller pa
miljget.

Behandling, herunder praeservering, af menneskelige organer forekomer stadig oftere
og giver mulighed for at forleenge ex-vivo-tidsrummet efter udtagning fra donor og fer
transplantation til recipienten.

Anvendelsen af disse praeserverings- og behandlingsteknologier giver ikke blot
mulighed for at etablere en mere effektiv organisatorisk struktur, men ogsa for at
forbedre de menneskelige organer i det forlengede ex-vivo-tidsrum, hvilket gger
behandlingsmulighederne for patienter pa ventelister. Sadanne aktiviteter skal veere
underlagt tilsyn fra de kompetente myndigheder for at sikre deres kvalitet, optimere
transplantationernes effektivitet og beskytte recipienternes sundhed.

For at sikre en konsekvent og omfattende lovgivningsmassig ramme ved at skabe
klarhed for alle involverede aktarer bgr direktiv 2010/53/EU omfatte behandling af
organer ud over praservering af sadanne organer. For at sikre sammenhang og
effektiv koordinering blandt myndigheder, der opererer under forskellige EU-
lovgivningsmaessige rammer pa sundhedsomradet, bar der fastszttes bestemmelser for
at precisere, hvilke af de anvendte teknologier der hgrer under andre EU-
lovgivningsmaessige rammer end direktiv 2010/53/EU, navnlig de rammer, der er
fastsat i Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2001/83/EF*, Europa-Parlamentets
og Rédets forordning (EF) nr. 726/2004%, Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) 2017/745% og Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2024/1938'.
Sadanne bestemmelser ber sigte mod at sikre sammenhang og effektiv koordinering
mellem myndigheder, der opererer inden for disse rammer. Direktiv 2010/53/EU bgr
derfor endres.

For at sikre ensartede betingelser for gennemforelsen af dette direktiv bar
Kommissionen tilleegges gennemfarelsesbefgjelser. Disse befgjelser bgr navnlig
omfatte de tilpassede bestemmelser for at opfylde kravene til analysemetoder og de
understgttende oplysninger, der skal foreleegges for at dokumentere, at kriterierne for
at blive betragtet som en lavrisiko-GMM i henhold til direktiv 2001/18/EF er opfyldt,
samt fastsattelse af detaljerede regler for godkendelse af organbehandling vedrerende
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S., Glandorf, D., Herman, L., Dalmay, T. (2024). New developments in biotechnology applied to
microorganisms. EFSA Journal, 22(7), 8895, point 3.3.2.9.: https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8895.
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en
feellesskabskodeks for humanmedicinske legemidler (EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67, ELL:
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om fastleeggelse af
feellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og veterinaermedicinske leegemidler
og om oprettelse af et europzisk legemiddelagentur (EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2004/726/0j).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om
&ndring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om
ophavelse af Réadets direktiv 90/385/E@F og 93/42/E@F (EUT L 117 af 55.2017, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2017/745/0j).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2024/1938 af 13. juni 2024 om kvalitets- og
sikkerhedsstandarder for substanser af menneskelig oprindelse bestemt til anvendelse i mennesker og
om ophavelse af direktiv 2002/98/EF og 2004/23/EF (EUT L, 2024/1938, 17.7.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2024/1938/0j).
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(19)

direktiv 2010/53/EU. Disse gennemfarelsesretsakter bar vedtages i overensstemmelse
med Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 182/20111,

Eftersom malene for dette direktiv, herunder at sikre juridisk klarhed i alle
medlemsstaterne, ikke i tilstreekkelig grad kan opfyldes af medlemsstaterne, men pa
grund af deres omfang eller virkninger bedre kan nas pa EU-plan kan Unionen vedtage
foranstaltninger i overensstemmelse med naerhedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten om
Den Europaiske Union. | overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf.
navnte artikel, gar dette direktiv ikke videre, end hvad der er ngdvendigt for at na
disse mal —

VEDTAGET DETTE DIREKTIV:

Artikel 1
Andring af direktiv 2001/18/EF

| direktiv 2001/18/EF foretages falgende endringer:

1)

2)

| artikel 2 indsattes falgende som nr. 9), 10) og 11):

"9) "mikroorganisme™: en mikroorganisme som defineret i artikel 2, litra a), i
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/41/EF*, med undtagelse af dyre-
og planteceller i kultur

10) "genetisk modificeret mikroorganisme™ eller "GMM": en genetisk modificeret
mikroorganisme som defineret i artikel 2, litra b), i direktiv 2009/41/EF, med
undtagelse af genetisk modificerede dyre- og planteceller i kultur

11) "QPS-status” (Qualified Presumption of Safety — betinget antagelse om
sikkerhed): den sikkerhedsstatus, som autoriteten tildeler udvalgte grupper af
mikroorganismer pa grundlag af en vurdering, der ikke giver anledning til
sikkerhedsmaessige betenkeligheder

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/41/EF af 6. maj 2009 om indesluttet anvendelse af
genetisk  modificerede  mikroorganismer (EUT L 125 af 2152009, s. 75, ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j)."

| del C efter overskriften "MARKEDSFZRING AF GMO'er, DER UDG@R ELLER
INDGAR | PRODUKTER" indsettes fglgende overskrift:

"AFSNIT I

ALMINDELIGE BESTEMMELSER, DER GZALDER FOR GMO'ER, DER UDG@YR

3)

ELLER INDGAR | PRODUKTER"
Efter artikel 24 indsattes falgende overskrift og artikel 24a-24qg:
"AFSNIT 1l

SARLIGE BESTEMMELSER, DER GALDER FOR GENETISK MODIFICEREDE

MIKROORGANISMER (GMM'ER), DER UDG@R ELLER INDGAR | PRODUKTER

18

Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle
regler og principper for, hvordan medlemsstaterne skal kontrollere Kommissionens udgvelse af
gennemfarelseshefgjelser (EUT L 55 af 28.2.2011, S. 13, ELLI:
http://data.europa.eu/eli/req/2011/182/0j).
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Artikel 24a
Genstand og status for GMM'er

1. | dette afsnit fastsettes sarlige regler for markedsfgring af genetisk
modificerede mikroorganismer (GMM'er), der udger eller indgar i produkter.

2. Artikel 24e og 24f finder kun anvendelse pa markedsfgring af GMM'er med en
lavrisikoprofil, der udger eller indgar i produkter.

3. Medmindre andet er fastsat i dette afsnit, finder de regler i dette direktiv, der
geelder for GMOQ'er, der udger eller indgar i produkter, anvendelse pA GMM'er,
der udger eller indgar i produkter.

Artikel 24b
Tilpasning af oplysningskrav

Kommissionen tillegges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 29a for at &ndre bilag 111 med henblik pa at fastsaette
specifikke oplysningskrav i anmeldelser om markedsfaring af GMM'er, saledes at de
kan tilpasses den videnskabelige og tekniske udvikling.

Artikel 24c
Tilladelsens gyldighed

Uden at det bergrer artikel 20, stk. 2 og 3, og artikel 23, er den tilladelse, der gives i
henhold til del C, gyldig pa ubestemt tid, og artikel 17 finder ikke anvendelse.

Artikel 24d
Pavisningsmetoder

1. | tilfelde, hvor det ikke er muligt at tilvejebringe en metode til pavisning,
identifikation og kvantificering af den transformationsbegivenhed, der er
beskrevet i bilag 1V, afsnit A, punkt 7, som artikel 13, stk. 2, litra a), henviser
til, og hvor dette er behgrigt begrundet af anmelderen, tilpasses
bestemmelserne for at opfylde kravene til analysemetodens ydeevne som
fastsat i den gennemfarelsesretsakt, der vedtages i overensstemmelse med
artikel 24g, stk. 1, litra a).

2.  Den kompetente myndighed vurderer, om de oplysninger om analysemetoden,
som anmelderen har fremlagt, berettiger anvendelsen af tilpassede
bestemmelser for at opfylde kravene til pavisningsmetoder i overensstemmelse
med stk. 1.

Artikel 24e
Lavrisiko-GMM'er

1. En GMM betragtes som en "lavrisiko-GMM", hvis den opfylder alle fglgende
kriterier:

a)  den er taksonomisk og molekyleart velbeskrevet
b)  den tilhgrer en taksonomisk enhed med QPS-status
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c) den indeholder ikke problematiske gener, som ikke forekommer naturligt
I foreeldreorganismen, navnlig erhvervede gener for antimikrobiel
resistens.

Kommissionen kan supplere disse kriterier ved at fastsette yderligere kriterier,
jf. stk. 3, litra b), pa grundlag af tilgeengelig videnskabelig dokumentation
vedrgrende sikkerheden ved GMM'er samt erfaringer fra udsetning af
sammenlignelige mikroorganismer.

Risikovurderingen af lavrisiko-GMM'er og de specifikke oplysningskrav i
anmeldelser om deres markedsfaring skal tilpasses deres egenskaber.

De proceduremaessige krav i afsnit | tilpasses som fastsat i stk. 3, litra d), for at
muliggere  dokumentation ~ for  lavrisikostatus,  stremline  visse
proceduremaessige elementer og fremrykke fristerne. Sadanne tilpasninger skal
sikre et hgjt beskyttelsesniveau for menneskers sundhed og miljget samt de
ngdvendige hgringer af de kompetente myndigheder og offentligheden.

Kommissionen tilleegges befgjelse til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 29a for at:

a)  supplere dette direktiv ved yderligere at praecisere lavrisikokriterierne for
GMM'er som omhandlet i stk. 1, farste afsnit, litra a), b) og ¢)

b)  supplere dette direktiv ved, hvor det er ngdvendigt, at fastsztte yderligere
lavrisikokriterier for GMM'er som omhandlet i stk. 1

c)  andre dette direktiv ved at fastsaette specifikke oplysningskrav i bilag Il1
i anmeldelser om markedsfgring af lavrisiko-GMM'er

d) @ndre dette direktiv ved at fastsette proceduremaessige krav til
risikovurdering af lavrisiko-GMM'er, der er tilpasset deres egenskaber.

Artikel 24f
Overvagning og rapportering af lavrisiko-GMM'er

Hvis anmelderen pa grundlag af resultaterne af en udsatning, der er anmeldt i
overensstemmelse med artikel 6, af resultaterne af den miljgrisikovurdering,
der er foretaget i overensstemmelse med artikel 13, stk. 2, litra b), af GMM'ens
egenskaber, af egenskaberne og omfanget af dens forventede anvendelse og af
recipientmiljeets egenskaber finder, at der ikke er behov for en
overvagningsplan som omhandlet i artikel 13, stk. 2, litra €), kan anmelderen
foresla ikke at foreleegge en overvagningsplan.

Den skriftlige tilladelse, der er omhandlet i artikel 19, skal enten angive
overvagningskravene, jf. artikel 19, stk. 3, litra f), eller angive, at overvagning
ikke er pakraevet.

Artikel 249
Gennemfgrelsesretsakter
Kommissionen vedtager gennemfgrelsesretsakter vedrgrende:

a) tilpassede bestemmelser for at opfylde kravene til analysemetoder
omhandlet i artikel 24d, stk. 1
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2.

b)  de understgttende oplysninger, der skal indgives i den anmeldelse, der er
omhandlet i artikel 13, stk. 2, for at dokumentere, at kriterierne i artikel
24e, stk. 1, for at blive betragtet som en lavrisiko-GMM, er opfyldt.

Disse gennemfarelsesretsakter vedtages efter den procedure, der er omhandlet i
artikel 30, stk. 2."

4) Artikel 29a affattes saledes

"Artikel 29a
Udgvelse af de delegerede befgjelser

Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter tillegges Kommissionen pa de i
denne artikel fastlagte betingelser.

Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 16, stk. 2, artikel 21,
stk. 2 og 3, artikel 24b, artikel 24e, stk. 3, artikel 26, stk. 2, og artikel 27,
tillegges Kommissionen for en periode pa fem ar fra den [datoen for dette
direktivs ikrafttreeden]. Kommissionen udarbejder en rapport vedrgrende
delegationen af befgjelser senest ni maneder inden udlgbet af femarsperioden.
Delegationen af befgjelser forleenges stiltiende for perioder af samme varighed,
medmindre Europa-Parlamentet eller Radet modsatter sig en sadan forleengelse
senest tre maneder inden udlgbet af hver periode.

Den i artikel 16, stk. 2, artikel 21, stk. 2 og 3, artikel 24b, artikel 24e, stk. 3,
artikel 26, stk. 2, og artikel 27 omhandlede delegation af befgjelser kan til
enhver tid tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller Radet. En afggrelse om
tilbagekaldelse bringer delegationen af de befgjelser, der er angivet i den
pageeldende afgarelse, til opher. Den far virkning dagen efter offentliggarelsen
af afgarelsen i Den Europaiske Unions Tidende eller pa et senere tidspunkt,
der angives i afgarelsen. Den bergrer ikke gyldigheden af delegerede retsakter,
der allerede er i kraft.

Inden vedtagelsen af en delegeret retsakt hgrer Kommissionen eksperter, som
er udpeget af hver enkelt medlemsstat, i overensstemmelse med principperne i
den interinstitutionelle aftale om bedre lovgivning af 13. april 2016**.

S& snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidigt
Europa-Parlamentet og Radet meddelelse herom.

En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 16, stk. 2, artikel 21, stk. 2 og
3, artikel 24b, artikel 24e, stk. 3, artikel 26, stk. 2, og artikel 27 traeder kun i
kraft, hvis hverken Europa-Parlamentet eller Radet har gjort indsigelse inden
for en frist pd to maneder fra meddelelsen af den pagaldende retsakt til
Europa-Parlamentet og Radet, eller hvis Europa-Parlamentet og Radet inden
udlgbet af denne frist begge har underrettet Kommissionen om, at de ikke agter
at gere indsigelse. Fristen forlenges med to maneder pa Europa-Parlamentets
eller Radets initiativ.

**

EUT L 123 af 12.5.2016, s. 1."

Artikel 2
Andringer af direktiv 2010/53/EU
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| direktiv 2010/53/EU foretages felgende &ndringer:

1)

2)

3)

Artikel 2, stk. 1, affattes saledes:

"1. Dette direktiv finder anvendelse pa donation, testning, karakterisering,
udtagning, behandling, transport og transplantation af organer bestemt til
transplantation.”

| artikel 3 foretages folgende endringer:
a)  Litra q) affattes saledes:

"g) "transplantation”: at sege at genoprette bestemte funktioner i det
menneskelige legeme ved at overfgre et organ til en recipient”

b)  Felgende indsattes som litra ka):

"ka) "behandling": enhver operation, der indeberer handtering af organer,
herunder, men ikke begrenset til, praeservering, anvendelse af
kemoterapi og kirurgi, og som udferes for at opretholde eller forbedre et
organs funktionelle status forud for transplantationen, med undtagelse af
den forberedende handtering af organet under den Kkirurgiske
transplantation, og med undtagelse af fglgende:

i)  omdannelse af organer til veaev eller celler

i) anvendelse af et stof med farmakologisk, immunologisk eller
metabolisk virkning med henblik pa at behandle eller forebygge en
sygdom hos den patient, som organet skal transplanteres til, hvor en
sadan anvendelse ikke udger behandling af organet.”

Folgende indseettes som artikel 6a:

"Artikel 6a
Organbehandling

1.  Transplantationscentre ma ikke anvende et behandlet organ til en recipient
uden forudgaende tilladelse fra den kompetente myndighed, medmindre det
sker inden for rammerne af en godkendt plan for monitorering af kliniske
resultater, jf. denne artikels stk. 3, som led i en tilladelse til organbehandling.

2. Transplantationscentret foretager en vurdering af forholdet mellem fordele og
risici ved behandling af organet under hensyntagen til den tilsigtede kliniske
indikation, der ansgges om tilladelse til at behandle organet for.

Transplantationscentret indsender vurderingen af forholdet mellem fordele og
risici til den kompetente myndighed med henblik pa revision.

3. | tilfelde, hvor den videnskabelige dokumentation og de kliniske data, der er
tilgeengelige for en vurdering af forholdet mellem fordele og risici, ikke er
tilstreekkelige, eller hvis der i vurderingen identificeres en vaesentlig risiko,
indsender transplantationscentret et forslag til en plan for monitorering af
kliniske resultater til godkendelse hos den kompetente myndighed.

4.  Hvis behandlingen af et organ indebarer anvendelse af et legemiddel,
kontrollerer den kompetente myndighed, at lsegemidlet er godkendt af en
kompetent myndighed i en medlemsstat eller af Europa-Kommissionen i
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overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF*
eller Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004**.

5.  De kompetente myndigheder offentligger efter hgring af de myndigheder, der
er udpeget i henhold til direktiv 2001/83/EF, retningslinjer, der fastsetter de
ngdvendige krav til vurderingen af forholdet mellem fordele og risici og
handteringen af organet efter indgivelsen af legemidlet.

6.  Hvis behandlingen af et organ indebarer anvendelse af medicinsk udstyr,
kontrollerer den kompetente myndighed, at det medicinske udstyr er
certificeret af et bemyndiget organ i overensstemmelse med Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745%**,

7. Hvis behandlingen af et organ indebaerer anvendelse af et SoHO-praparat,
kontrollerer den kompetente myndighed, at SoHO-praparatet er blevet
godkendt af den kompetente myndighed i overensstemmelse med Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) 2024/1938****,

8. Hvor det er relevant, samarbejder de kompetente myndigheder i henhold til
dette direktiv og de kompetente myndigheder i henhold til direktiv 2001/83/EF,
forordning (EF) nr. 726/2004, forordning (EU) 2017/745 og forordning (EU)
2024/1938 med henblik pa at udveksle data om kliniske resultater inden for
Unionens lovgivningsmassige rammer, herunder planen for monitorering af
kliniske resultater i henhold til dette direktiv.

9.  Transplantationscentre ma ikke foretage vesentlige @ndringer af de anvendte
behandlingstrin uden forudgaende skriftlig tilladelse fra den kompetente
myndighed.

10. De kompetente myndigheder kan suspendere tilladelsen, hvis der er rimelig
grund til at formode, at de udferte behandlingsaktiviteter ikke er i
overensstemmelse med tilladelsen.

11. Kommissionen offentligger en liste over operationer, der er godkendt som
organbehandling eller for hvilke, der foreligger en godkendelse af en plan for
monitorering af kliniske resultater, herunder, hvor det er relevant, anvendelse
af leegemidler, medicinsk udstyr eller SOHO-preeparater.

12.  Kommissionen vedtager gennemfarelsesretsakter, hvorved der fastsettes
detaljerede regler for anvendelse og godkendelse af organbehandling i
overensstemmelse med proceduren i artikel 30, stk. 2.

* Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en
feellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler (EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).

** Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om fastleeggelse af
feellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og veteringermedicinske
leegemidler og om oprettelse af et europaisk leegemiddelagentur (EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/0j).

*** Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr,
om endring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr.
1223/2009 og om ophavelse af Radets direktiv 90/385/E@QF og 93/42/E@F (EUT L 117 af
5.5.2017, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

**** Eyropa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2024/1938 af 13. juni 2024 om kvalitets- og
sikkerhedsstandarder for substanser af menneskelig oprindelse bestemt til anvendelse i
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mennesker og om ophevelse af direktiv 2002/98/EF og 2004/23/EF (EUT L, 2024/1938,
17.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j)."

4) | del B i bilaget indseettes falgende:
"Behandling

Behandlingstrin, der anvendes pa organet med henblik pa at forbedre dets
funktionelle status og med en potentiel indvirkning pa dets kvalitet og sikkerhed,
herunder navnlig, men ikke begrenset til, praeservering, anvendelse af kemoterapi og

Kirurgi."
Artikel 3
Gennemfarelse
1. Medlemsstaterne vedtager og offentligger senest den [24 maneder efter datoen for

dets ikrafttreeden] de love og administrative bestemmelser, der er ngdvendige for at
efterkomme dette direktiv. De meddeler straks Kommissionen disse love og
bestemmelser.

2. Disse love og bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette
direktiv eller skal ved offentliggarelsen ledsages af en sadan henvisning. De nermere
regler for henvisningen fastsattes af medlemsstaterne.

3. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de vigtigste nationale
retsforskrifter, som de udsteder pa det omrade, der er omfattet af dette direktiv.

Artikel 4
Ikrafttraeden
Dette direktiv treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europaiske Unions
Tidende.
Artikel 5
Adressater

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
Udfeerdiget i Strasbourg, den [...].

P& Europa-Parlamentets vegne P& Radets vegne
Formand Formand
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