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DOVODOVA SPRAVA

1. KONTEXT NAVRHU
. D6vody a ciele navrhu

Tento navrh je sprievodnym dokumentom k nariadeniu (EU) ../.. [eurOpsky akt o
biotechnolégiach], ktorym sa  stanovuje legislativny rdmec na  posilnenie
konkurencieschopnosti odvetvia zdravotnych biotechnoldgii. Uvedenym nariadenim sa
vytvaraju a posililuju priaznivé podmienky pre zdravotné biotechnoldgie, od vyskumu a
vyvoja biotechnologickych inovécii a produktov az po ich véasné uvadzanie na trh Unie a ich
vyrobu, a zaroven sa zabezpecuje vysoky Standard ochrany l'udského zdravia, bezpecnosti
pacientov a zdravia zvierat, ako aj zivotného prostredia, etiky, kvality produktov, bezpecnosti
potravin a krmiv a biologickej bezpeCnosti. Na ucely uvedené¢ho nariadenia zdravotna
biotechnologia znamend vyuzivanie biotechnolégii na podporu, ochranu alebo obnovu
I'udského zdravia a biotechnologické aplikacie s vyznamom pre zdravie zvierat, zdravie
rastlin, veterinarne verejné zdravie a bezpecnost’ potravin, pokial’ tieto oblasti priamo alebo
nepriamo prispievaji k ochrane Pudského zdravia a su v stlade s cielmi Unie v oblasti
verejné¢ho zdravia stanovenymi v ¢lanku 168 Zmluvy o fungovani Eurdpskej unie. Celkovy
kontext, odbvodnenie a ciele tejto horizontalnej iniciativy si podrobne vysvetlené v
sprievodnej dovodovej sprave. Na to, aby novy ramec uc¢inne fungoval v kontexte
existujuceho acquis, st potrebné cielené aktualizacie v dvoch odvetvovych pravnych
predpisoch.

Smernica 2001/18/ES o zamernom uvol’neni geneticky modifikovanych organizmov do
Zivotného prostredia’

Geneticky modifikované mikroorganizmy (GMM) zohravaju v biotechnoldgii rozhodujucu
Ulohu ako nastroj na vyrobu, ale aj ako samotné produkty. Mikroorganizmy sa rychlo
rozmnoZuju a rastu a daji sa 'ahko umelo vyrobit’. Ich uplatnenie je Siroké a réznorodé a
vyrazne presahuje rdmec sektora zdravotnictva. Medzi produkty skiimané z hl'adiska pouZitia
v agropotravinarstve patria nové biologické hnojiva a biologické preparaty, biologické
potravindrske konzervacné latky a biosenzory registrujice kontaminaciu potravinovych
vyrobkov. V priemyselnom odvetvi sa GMM moéZu pouZivat’ na odstranovanie Skodlivych
chemikalii a plynov vratane CO2 z odpadovych vdd a emisii alebo na regeneraciu cennych
kovov, ako je zlato alebo litium, z elektroniky a odpadu z batérii. Podobné GMM sa moZzu
pouzit’ aj pri environmentalnych aplikaciach na obnovu zdravia pody a kvality vody. Skimajd
sa aj aplikdcie pri modulacii ¢revného mikrobiomu hoviddzieho dobytka s cielom znizit
emisie metanu. Mnohé z tychto produktov su v tretich krajinach, najmi v USA a Cine, uz
uvedené na trh alebo sa nachadzaju v neskorsich fazach vyvoja. Spolo¢ne by tieto produkty
mohli mat’ vyznamny vplyv na hospodarstvo a konkurencieschopnost’ EU a prispiet napriklad
k zniZzeniu emisii sklenikovych plynov, vyuZivaniu udrZatelnejSich néstrojov v
polnohospodarstve, znizeniu miery plytvania potravinami, odstraneniu rezidui z pouZzivania
pesticidov a liekov zo Zivotného prostredia alebo k boju proti antimikrobialnej rezistencii.

Cas potrebny na vyvoj GMM a stvisiace naklady su ovela niZSie v porovnani s inymi
geneticky modifikovanymi organizmami, ako st geneticky modifikované rastliny. Regula¢ny

Smernica 2001/18/ES Europskeho parlamentu a Rady z 12. marca 2001 o zamernom uvolneni
geneticky modifikovanych organizmov do Zivotn¢ho prostredia a o zruseni smernice Rady 90/220/EHS
(U.v. ES L 106, 17.4.2001, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).
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ramec preto musi zabezpeéit, aby sa GMM a z nich odvodené produkty dostali na trh Unie
predtym, ako sa stan( zastaranymi.

S ciefom uvolnit’ inovaény potencial GMM a zatraktivnit' trh EU pre ich vyvoj, vyrobu a
umiestiiovanie na trh je potrebné, aby pravidla vztahujice sa na GMM spifiali svoj uéel.
Smernica 2001/18/ES o zamernom uvolneni geneticky modifikovanych organizmov (GMO)
do zivotného prostredia bola primarne ur¢ena na regulaciu geneticky modifikovanych rastlin,
a preto je menej vhodnou na reguldciu GMM, ktoré sa od rastlin vyrazne odliSuji z hl'adiska
biologickych vlastnosti a schopnosti, ako aj potencialnych pouZziti.

Smernica 2010/53/EU o normach kvality a bezpe¢nosti Pudskych organov uréenych na
transplantaciu?

Oblast’ transplantacie solidnych organov, ktord je sucastou $irSej domény latok l'udského
povodu (SoHO), je predmetom neustalych inovécii, najméd prostrednictvom technologii
zameranych na rozsirenie Casového rozpitia ex vivo medzi odberom u darcu a transplantaciou
u prijemcu. PrediZenie tohto ¢asového rozpitia umoziuje vykonanie rdznych postupov
spracovania, ktorych cielom je zachovat alebo zlepSit funkCnost organov pred
transplantaciou. V zaujme dosiahnutia pravnej istoty sa tymto aktom zavadzaju ustanovenia
objasiiujuce, ako mozno tieto cinnosti spracovania organizovat pod dohl'adom
transplantacnych uradov. Ak takéto spracovanie zahfna lieky, zdravotnicke pomocky alebo
pripravky z latok Tludského povodu, transplantaéné trady uzko spolupracuju so
zodpovedajicimi prisluSnymi organmi, ktoré maju relevantné odborné znalosti v tychto
oblastiach, a zabezpecuju pritom koherentny dohlad a koordinovani regulacnu
implementéciu.

. Sulad s existujucimi ustanoveniami v tejto oblasti politiky

Cielené zmeny smernice 2001/18/ES su v stlade s celkovymi ciel'mi uvedenej smernice, ktoré
spocivaju v zabezpeceni vysokej trovne ochrany l'udského zdravia a zivotného prostredia pri
zamernom uvolfiovani GMO a ich umiestiiovani na trh, ako aj efektivneho fungovania
vnatorného trhu. Cielom tu navrhovanych uprav je vytvorit' prispdsobeny, ucinnejsi a
zjednoduseny regulacény ramec pre GMM. Upravy sa tykaju hodnotenia rizika, platnosti
sthlasu udeleného na ich umiestnenie na trh a metéd detekcie uplatnitelnych na vSetky
GMM, ako aj zavedenia koncepcie nizkorizikovych GMM vratane vedeckych Kkritérii
potvrdzujicich tento stav, a stanovuji ramec pre zjednoduSeny postup povolovania
opravnenych nizkorizikovych GMM. Tieto opatrenia, ktoré sa maju zaviest, si odrazom
najnovsich vedeckych postdeni a su v sulade s vedeckym a technickym pokrokom po prijati
smernice.

Zmeny smernice 2010/53/EU st takisto v sulade s jej cielom zabezpeéit vysoké normy
kvality a bezpec¢nosti l'udskych organov urcenych na transplantaciu. Objasnenim reZimu
regulacie Cinnosti zameranych na spractivanie orgdnov a posilnenim mechanizmov dohl'adu
sa smernica zosulad’uje so sucasnou klinickou praxou a podporuje sa koordinované
vykonavanie vo vSetkych ¢lenskych Statoch.

Tieto cielené zmeny spolu zachovavaju ciele ochrany stanovené v existujicich pravnych
predpisoch, a zaroven prispievaju k ciel'om aktu o biotechnologiach.

2 Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2010/53/EU zo 7. jila 2010 o normach kvality a bezpeénosti
Pudskych organov urCenych na transplantaciu (U. v. EU L 207, 6.8.2010, s. 14, ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/53/0j).
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. Sulad s ostatnymi politikami Unie

Navrh podporuje SirSie ciele eurdpskeho aktu o biotechnoldgiach, ktory je sucast'ou
strategického Usilia Unie o posilnenie konkurencieschopnosti, inovaénej kapacity a
bezpecného rozvoja biotechnoldgii vo vSetkych odvetviach. Navrh prispieva k sudrznejSiemu,
inkluzivnejSiemu a predvidatelnejSiemu regulacnému prostrediu pre biotechnologické
aplikacie v Unii.

Zmeny smernice 2001/18/ES su v sulade s politikami Unie, ktorymi sa podporuje vedecky
podloZen¢ hodnotenie rizika a primerané regulacné poZiadavky vratane prace Eurdpskeho
tradu pre bezpe¢nost’ potravin (EFSA) v oblasti GMM. Zaroveii dopliiaji iniciativy Unie
zamerané na podporu vyskumu, inovacii a bezpecného vyuZivania biotechnoldgii v
priemyselnych, environmentalnych a zdravotnych aplikaciach.

Zmeny smernice 2010/53/EU st v sulade so §ir§imi politikami Unie v oblasti verejného
zdravia, kvality a bezpecnosti lekarskych oSetreni a uc¢inného fungovania systémov
cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti. Objasnenim regulaéného rezimu technoldgii
spracovania organov navrh podporuje koordinované Vykonavame vo vSetkych ¢lenskych
Statoch a doplia opatrenia Unie v siivisiacich oblastiach, ako st lieky, zdravotnicke poméacky
a latky l'udského povodu.

2. PRAVNY ZAKLAD, SUBSIDIARITA APROPORCIONALITA
. Pravny zéaklad

— Clanok 114 Zmluvy o fungovani Eurépskej tGnie (ZFEU), v ktorom sa stanovuje
zaklad pre opatrenia na aproximaciu pravnych predpisov, ktoré smeruji k vytvaraniu
a fungovaniu vnatorného trhu. V stlade s ¢lankom 114 ods. 3 ZFEU je cielom tohto
navrhu dosiahnut’ vysoku troven ochrany zdravia.

— Clanok 168 ods. 4 ZFEU o dosiahnuti vysokej trovne ochrany Pudského zdravia tak,
ze sa s cielom riesit’ spoloné otdzky bezpecnosti prijmu opatrenia na stanovenie
vysokych noriem kvality a bezpecnosti pre I'udské organy a latky I'udského pdvodu,
krv a krvné derivaty, opatrenia v oblasti veterinarnej starostlivosti a rastlinnej
vyroby, ktorych priamym ciefom je ochrana verejného zdravia, a opatrenia
stanovujuce vysoké normy pre kvalitu a bezpecnost’ liekov a zdravotnickych
pomaocok.

. Subsidiarita (v pripade inej ako vylu¢nej pravomoci)

V stlade so zasadou subsidiarity kona Unia v oblastiach, ktoré nepatria do jej vyluéne;
pravomoci, len v takom rozsahu a vtedy, ak ciele navrhovaného opatrenia nemo6zu dostato¢ne
dosiahnut’ ¢lenské Staty.

Poziadavky na umiestinovanie GMM na trh ako vyrobkov alebo vo vyrobkoch st na urovni
Unie uz harmonizované podla existujuceho pravneho ramca uplatnitelného na GMO. Z
uvedenych dovodov je potrebné regulacny ramec prisposobit’ Specifikdm GMM. Na tento ucel
musi Unia prijat’ opatrenia zmenou smernice 2001/18/ES.

Na dosiahnutie uvedenych cielov je potrebna zmena smernice 2010/53/EU, ktori mozno
vykonat’ len na urovni Unie.
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. Proporcionalita

Navrh neprekracuje ramec toho, Co je potrebné na zabezpecenie splnenia hlavnych cielov
nariadenia (EU) .../... [eur6psky akt o biotechnoldgiach] a existujlcich odvetvovych pravnych
predpisov, konkrétne zabezpecenie vysokého Standardu ochrany l'udského zdravia, zdravia
zvierat, pacientov a spotrebitelov a zivotného prostredia a subezné posilnenie
konkurencieschopnosti odvetvia biotechnologii.

Okrem toho pokial' ide o zmenu smernice 2001/18/ES, navrh zabezpecuje proporcionalitu
stanovenim Upravy hodnotenia rizika a inych poziadaviek s ohl'adom na Specifickost GMM a
zavedenim prispdsobenych ustanoveni pre nizkorizikové GMM. Cielom tychto Uprav je
zabezpecit’, aby uplatnitel'né poziadavky neprekracovali ramec toho, ¢o je nevyhnutné na
zabezpecenie cielov pravnych predpisov, najma dosiahnutia vysokej irovne bezpecnosti pre
l'udské zdravie a zivotné prostredie.

. Vyber néastroja

Kedze navrhom sa menia existujlice smernice, vhodnym nastrojom je smernica. Tym sa
zabezpeci, Ze potrebné upravy sa vykonaju priamo v smerniciach 2001/18/ES a 2010/53/EU,
pri¢om sa zachova ich pravna Struktira a mechanizmy transpozicie.

3. VYSLEDKY HODNOTENI EX POST, KONZULTACII SO
ZAINTERESOVANYMI STRANAMI A POSUDENI VPLYVU
. Hodnotenia ex post/kontroly vhodnosti

Komisia v roku 2021 uverejnila §tidiu o novych genémovych technikach (NGT) pouzivanych
v pripade rastlin, zvierat a mikroorganizmov®, v ktorej dospela k zaveru, Ze tdaje su stale
prili§ obmedzené na to, aby sa mohlo prijat’ nejaké politické opatrenie v tejto oblasti. V §tadii
sa zistilo, Ze pravne predpisy o GMO dokézu odrazat’” najnovsi vedecky vyvoj len v
obmedzene] miere, Co spdsobuje problémy pri ich vykonavani a vedie k pravnej neistote.
Konstatuje sa v nej, ze existuju indicie poukazujuce na potrebu prisposobit’ platné pravne
predpisy vedeckému a technologickému pokroku. V nadvéznosti na uvedenu §tidiu Komisia
prijala pravny navrh o rastlinach ziskanych urcitymi novymi genémovymi technikami®. V
pripade inych NGT a aplikacii pri inych organizmoch vratane mikroorganizmov sa vSak v
Stadii dospelo k zaveru, Ze potrebné vedecké poznatky su stale obmedzené alebo chybaju, a to
najma v suvislosti s bezpe¢nostnymi aspektmi.

Komisia v zaujme vyrieSenia tychto nedostatkov v poznatkoch poziadala tirad EFSA,
referencné laboratorium Eurdpskej tUnie pre geneticky modifikované potraviny a krmivé a
Eurdpsku siet’ laboratorii pre GMO (ENGL), aby predlozili spravy o mikroorganizmoch.

Urad EFSA prijal 19. juna 2024 stanovisko k uplatiiovaniu novych vyvojovych trendov v
oblasti biotechnoldgii na mikroorganizmy, v ktorom skonStatoval, ze moZzné nebezpe€enstva
stivisia so zavedenymi zmenami bez ohl'adu na pouZziti metdodu a Ze hodnotenie rizika by
malo byt zalozené na vlastnostiach produktu, ktory obsahuje mikroorganizmy alebo z nich
pozostava. Takisto skonStatoval, Ze v porovnani s poziadavkami, ktoré sa v§eobecne vzt'ahuji

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 (Stadia o postaveni novych genémovych technik podra prava Unie vzhladom
na rozsudok Sudneho dvora vo veci C-528/16) [SWD(2021) 92 final].

4 COM(2023) 410 final.
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na GMO?®, bude v pripade uréitych GMM potrebnych menej poziadaviek na hodnotenie rizika,
a poskytol ur¢ité kritéria na identifikaciu tychto GMM®,

RLEU a ENGL predlozili v roku 2025 spravu o detekcii mikroorganizmov ziskanych
pomocou NGT’, v ktorej poukazali na uréité problémy v dosledku technickych tazkosti a
skutoénosti, ze v niektorych pripadoch méze dojst’ k podobnym modifikaciam, ako su tie, ku
ktorym sa dospelo pomocou NGT, aj prirodzene.

Toto stanovisko a sprava su zdrojom relevantnych vedeckych dbkazov pre tento navrh.
ZohTadnila sa aj rozsiahlejsia praca uradu EFSA v oblasti mikroorganizmov®.

Pokial’ ide o transplantécie organov, sklsenosti s vykonavanim smernice 2010/53/EU ukazali,
ze sa prichadzaju Coraz sofistikovanejsie technoldgie uchovavania a spracivania organov, na
ktoré sa existujice ustanovenia v plnom rozsahu nevztahujl, ale ktoré maju jasny vplyv na
kvalitu, bezpecnost’ a dohl'ad.

Komisia okrem toho nadviazala kontakty s prisluSnymi organmi, transplantaénymi centrami,
priemyselnym odvetvim a vyskumnymi organizaciami, ktoré zdoraznili inovacny potencial
spracovania organov a potrebu pravnej zrozumitelnosti a primeranych poziadaviek
zalozenych na vedeckych poznatkoch.

. Konzultacie so zainteresovanymi stranami

Pokial’ ide o smernicu 2001/18/EU, vypraciiva sa externa $tadia s nazvom Analysis of the
Regulatory Framework for Biotechnology and Biomanufacturing in the EU (Analyza
regulaéného ramca pre biotechnolégiu a biovyrobu v EU)°, ktor( zadala Eurdpska
komisia. Stadia poskytuje rozsiahly prehlad hlavnych pravnych predpisov EU a
vnutro§tatnych pravnych predpisov, ktoré sa vzt'ahuji na produkty a procesy biotechnologie a

5 EFSA GMO Panel (pracovna skupina EFSA pre geneticky modifikované organizmy), 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). Nové vyvojové trendy v oblasti
biotechnoldgii aplikovanych na mikroorganizmy. Vestnik EFSA (EFSA Journal) 22(7), e8895; bod 4:
https://doi.org/10.2903/j.efsa.192024.8895.

6 Vedecky vybor EFSA, Bennekou, S. H., Allende, A., Bearth, A., Casacuberta, J., Castle, L., Coja, T.,
Crépet, A., Halldorsson, T. 1., Hoogenboom, R., Jokelainen, P., Knutsen, H. K., Lambré, C., Nielsen, S.
S., Turck, D., Civera, A. V., Villa, R. E., Zorn, H., 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 (Usmernenie k charakterizacii mikroorganizmov na podporu hodnotenia rizika v pripade
produktov pouzivanych v potravinovom retazci). Vestnik EFSA (EFSA Journal) 23(11), e9705.
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 (Detekcia mikroorganizmov ziskanych
novymi genémovymi technikami v potravinach a krmivach) Urad pre vydavanie publikacii Europskej
Unie, Luxemburg, 2025, https://data.europa.eu/doi/10.2760/1846532, JRC143597.

8 Vedecky vybor 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). Guidance on

the characterisation of microorganisms in support of the risk assessment of products used in the food

chain (Usmernenie k charakterizacii mikroorganizmov na podporu hodnotenia rizika v pripade
produktov pouzivanych v potravinovom retazci). Vestnik EFSA (EFSA Journal) 23(11), €9705.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9705.

Podporna §tidia posudenia vplyvu — Analyza regulaéného ramca pre biotechnoldgie a biovyrobu v EU;

ziadost’ o sluzbu &. 1005/PP/GRO/IMA/24/2129/14500.
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biovyroby — horizontalne alebo Specifické pre jednotlivé odvetvia — a prostrednictvom
prieskumov, rozhovorov a semindrov identifikuje vyzvy, ich pri¢iny a désledky pre
zainteresované strany. V §tadii sa posudzuju aj vplyvy moznosti politik v savislosti s
regulaénym ramcom EU. Dokazy o vplyvoch moznosti na geneticky modifikované
mikroorganizmy boli zhromazdené prostrednictvom 25 rozhovorov (do novembra 2025).

Okrem toho sa zohl'adnili nazory zainteresovanych strdn na GMM vyjadrené vo vyzvach na
predlozenie dokazov v suvislosti s aktom o biotechnolégiach’® a sthrnnym balikom
zjednodusujucich opatreni v oblasti bezpe¢nosti potravin a krmiv'!, v ktorych sa zdoraziuji
neddvne inovéacie tykajuce sa GMM a podciarkuje sa potreba prispdsobit’ ramec pre GMO
tomuto vyvoju.

Napokon sa cielené konzultacné cCinnosti vykonavaju aj v kontexte podpornej Studie
zameranej na hodnotenie Eurdpskeho Gradu pre bezpeénost’ potravin2,

. Posudenie vplyvu

Vzhl'adom na naliehavl politickul potrebu riesit’ politické vyzvy identifikované v eurépskom
akte o biotechnolégiach [nariadenie (EU) .../...] nebolo mozné predlozit’ posudenie vplyvu v
lehote, ktord bola poskytnuta pred prijatim navrhu. Namiesto toho bude vypracovany
analyticky pracovny dokument Gtvarov Komisie. Analyticky pracovny dokument utvarov
Komisie poskytne vysvetlenie navrhu a predstavi podkladové dbkazy a posudenie vplyvu
vratane analyzy nakladov a prinosov.

Ustanovenia navrhu sa tykaji zjednodusujucich opatreni, ktoré zvycajne neponukaju
realizovatel'né alternativy a nemenia ciele menenych pravnych predpisov. Zakladné
zdovodnenie politiky, zvaZzované moZznosti a podporné dokazy vSak boli vypracované na
zaklade konzulticii so zainteresovanymi stranami a analyz vykonanych pocas pripravy
europskeho aktu o biotechnologiach.

. Regula¢na vhodnost’ a zjednodusSenie

Navrh je sucastou eurdpskeho aktu o biotechnoldgiach, ktorého hlavnymi politickymi ciel'mi
su okrem iného modernizacia a zjednoduSenie regulaéné¢ho ramca, ako aj odstranenie
duplicity a zbyto¢nych administrativnych krokov. Ciel'om navrhu je preto zlepsit’ regulacné
prostredie odvetvia biotechnologii a zniZit' zbytocnu zataz a naklady pre podniky a organy
bez toho, aby sa naruSila ochrana l'udského zdravia a Zivotného prostredia.

10 Webové sidlo Europskej komisie Vyjadrite svoj nazor: https://ec.europa.eu/info/law/better-
regulation/have-your-say/initiatives/14627-Akt-o-biotechnologiach_sk.
1 Webové sidlo Europskej komisie Vyjadrite svoj nazor: https://ec.europa.eu/info/law/better-

regulation/have-your-say/initiatives/14824-Bezpecnost-potravin-a-krmiv-suhrnny-balik-
zjednodusujucich-opatreni_sk.

Hodnotenie vysledkov Eurdpskeho uradu pre bezpe¢nost’ potravin — Bezpecnost potravin:
https://food.ec.europa.eu/horizontal-topics/general-food-law/performance-evaluation-european-food-
safety-authority_en?prefLang=sk.
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. Zakladné prava

V navrhu sa reSpektuji prava a zasady zakotvené v Charte zakladnych prav Eurdpskej Unie a
neoslabuje sa troven ochrany l'udského zdravia, dobrych Zivotnych podmienok zvierat ani
zivotného prostredia zaruCena v zmysle existujuceho legislativneho ramca.

4. VPLYV NA ROZPOCET

Navrh nema Ziaden vplyv na rozpocet Unie.

5. DALSIE PRVKY
. Podrobné vysvetlenie konkrétnych ustanoveni navrhu
Zmeny smernice 2001/18/ES (geneticky modifikované mikroorganizmy)

Touto smernicou sa zavadzaju osobitné ustanovenia v cCasti C smernice 2001/18/ES o
umiestiiovani GMM na trh ako vyrobkov alebo vo vyrobkoch, ktoré st iné ako potraviny a
krmiva, s cielom vytvorit’ prispdsobeny, i¢innejsi a zjednoduseny regulacny ramec pre GMM
pri zachovani vysokej trovne bezpe¢nosti 'udského zdravia a Zivotného prostredia.

Navrhované ustanovenia sa tykaju hodnotenia rizika, platnosti suhlasu udeleného na ich
umiestnenie na trh a detekénych metdd uplatnitelnych na vSetky GMM. V suvislosti s
prispdsobenym hodnotenim rizika sa stanovuje, Ze poziadavky na informécie v prilohe III k
smernici 2001/18/ES sa maju zmenit delegovanym aktom s cielom prispdsobit’ ich
Specifikdm GMM, pricom sa dodrZia vSeobecné zasady posudzovania environmentalnych
rizik uvedené v prilohe II k smernici 2001/18/ES. Platnost’ stihlasu udelené¢ho prislusnymi
organmi by v pripade GMM bola ¢asovo neobmedzena. V navrhu su upravené aj spésoby
splnenia poziadaviek na metodu detekcie v pripadoch, ked’ nie je mozné zabezpecit’ metodu
na detekciu, identifikaciu a kvantifikéciu.

Okrem toho by sa ndvrhom zaviedla aj koncepcia nizkorizikovych GMM vréatane vedeckych
kritérii potvrdzujucich tento Statit a stanovil by sa ramec pre zjednoduSeny postup
povolovania opravnenych nizkorizikovych GMM. Navrhuje sa, aby Komisia prostrednictvom
delegovanych aktov doplnila kritéria nizkeho rizika a zmenila smernicu s cielom prispdsobit’
poziadavky na informacie o hodnoteni rizika v prilohe III a urcité procesné prvky. Rovnako sa
v navrhu upravuje pozZiadavka na environmentalne monitorovanie nizkorizikovych GMM po
umiestneni na trh, priCom sa ohlasovatel'ovi poskytuje moznost, aby na zdklade urcitych
podmienok navrhol nevykonat’ environmentalne monitorovanie po umiestneni na trh.

Zmeny smernice 2010/53/EU (spracovanie organov)

Rozsah pésobnosti

Rozsah pdsobnosti smernice 2010/53/EU sa meni tak, aby spolu s darcovstvom, testovanim,
charakteristikou, odberom, prevozom a transplantaciu vyslovne zahfiial spracovanie a aby sa
objasnilo, Ze ak sa orgdny pouzivaji na vyskumné ucely, smernica sa uplatituje len vtedy, ak
si uréené na transplantaciu do I'udského tela.

VVymedzenie pojmov

Vymedzenie pojmu ,transplantacia“ je upravené tak, aby odrazalo proces, ktoré¢ho ti¢elom je
obnova uréitych funkcii I'udského organizmu prenosom organu do tela prijemcu.
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Dopliia sa nové vymedzenie pojmu ,,spracovanie®, ktoré sa vztahuje na operacie zahffiajlice
manipuldciu s orgdnmi, okrem iného vratane konzervécie, aplikacie chemoterapie a
chirurgického zakroku, ktoré sa vykondvaji s cielom udrzat alebo zlepsit' funkcie organov
pred transplantaciou. Toto vymedzenie pojmu nezahiia:

pripravnu manipulédciu pocas chirurgického transplantacného zékroku,
konverziu organov na tkaniva alebo bunky,

pouzitie latok s farmakologickym, imunologickym alebo metabolickym ucinkom, ak
je primarnym ciel'om liecba alebo prevencia choroby u prijemcu, a nie spracovanie
organu.

ReZim spracovania organov (novy ¢lanok 6a)
V novom ¢lanku 6a:

sa vyzaduje, aby transplantacné centra predtym, nez pouziji spracovany organ u
prijemcu, ziskali od prislusného orgédnu predchadzajuce povolenie, s vynimkou
planov monitorovania Klinickych vysledkov, ktoré su saéastou povolenia
spracovaného organu,

sa transplantaénym centram uklad4d povinnost’ vykonat’ posudenie prinosu a rizika
spracovania vratane zamyslanej klinickej indikécie,

sa stanovuje, ze ak su dokazy obmedzené alebo rizikd vyznamné, musi sa
prislusnému organu predlozit postdenie prinosu a rizika a plan monitorovania
klinickych vysledkov na schvalenie,

sa vyZaduje, aby v pripade, Ze spracovanie zahffa liek, zdravotnicku pomocku alebo
pripravok z latok T'udského pdvodu, prislusné organy overili, ¢1 je tento pouzity
produkt alebo pripravok povoleny alebo certifikovany podl'a prislusného ramca Unie
[smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES'®, nariadenie Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004, nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) 2017/745 a nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1938]%¢, a
aby spolupracovali s organmi uréenymi podl’a tychto rdmcov, aj pokial’ ide o udaje o
klinickych vysledkoch,

sa od Komisie vyzaduje, aby uverejnila zoznam povolenych postupov spracovania
organov vratane pripadnych savisiacich produktov,

13
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Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje
zdkonnik ~ Spologenstva o humannych liekoch (U. v. ESL 311, 28.11.2001, s.67, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/2025-01-01).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuju
postupy Spolocenstva pri povolovani liekov na humanne pouzitie a na veterinarne pouzitie a pri
vykonéavani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriad'uje Eurdpska agentiira pre lieky (U. v. EU L
136, 30.4.2004, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2004/726/0j).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych
pomdckach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a
o zruseni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U. v. EU L 117, 552017, s. 1, ELIL
http://data.europa.eu/eli/req/2017/745/0j).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1938 z 13. juna 2024 o norméch kvality a
bezpecnosti pre latky 'udského povodu urcené na huménne pouzitie a o zruseni smernic 2002/98/ES a
2004/23/ES (U. v. EU L, 2024/1938, 17.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).
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. sa Komisia splnomociiuje, aby v sulade s komitologickym postupom uvedenym v
clanku 30 ods. 2 smernice 2010/53/EU prijimala vykonavacie akty, ktorymi sa
spresfiuji podrobné pravidla povolovania spracovania organov.

Cast’ B prilohy

Informéacie potrebné na charakteristiku organu a darcu su stanovené v prilohe k smernici
2010/53/EU vratane ¢asti A (minimalne tdaje) a Casti B (doplnkové tidaje). Cast’ B sa meni
tak, Ze sa v iom dopliia ,,spracovanie” ako krok, ktory sa aplikuje na organ s cielom zlepsit
jeho funk¢nost’ a pripadne ovplyvnit’ jeho kvalitu a bezpecnost’, s uvedenim prikladov, ako je
konzervacia, aplikacia chemoterapie a chirurgicky zakrok.
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2025/0405 (COD)
Navrh

SMERNICA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

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

geneticky modifikovanych mikroorganizmov a trh a spracovanie organov

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej unie, a najmé na jej ¢lanok 114 a ¢lanok 168

ods. 4,

so zretel'om na ndvrh Eurdpskej komisie,

po postupeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretel'om na stanovisko Europskeho hospodarskeho a socialneho vyboru?,

so zretelom na stanovisko Vyboru regiénov?,

konajuc v sulade s riadnym legislativnym postupom,

kedze:
(1)

)

Nariadenim (EU) .../... [eur6psky akt o biotechnol6giach] sa zavadza ramec na
posilnenie konkurencieschopnosti sektora zdravotnych biotechnologii v Unii, od
vyskumu a vyvoja biotechnologickych inovacii a produktov az po ich vcasné
uvadzanie na trh Unie a ich vyrobu, a zarovef sa zabezpetuje vysoky Standard
ochrany l'udského zdravia, bezpecnosti pacientov a zdravia zvierat, ako aj Zivotného
prostredia, etiky, kvality produktov, bezpe€nosti potravin a krmiv a biologicke;j
bezpecnosti. Na ucely uvedené¢ho nariadenia je zdravotnd biotechnologia vyuZivanie
biotechnologii na podporu, ochranu alebo obnovu [ludského zdravia a
biotechnologické aplikacie s vyznamom pre zdravie zvierat, zdravie rastlin,
veterinarne verejné zdravie a bezpe¢nost’ potravin, pokial tieto oblasti priamo alebo
nepriamo prispievaji k ochrane P'udského zdravia a st v stlade s ciel'mi Unie v oblasti
verejného zdravia stanovenymi v ¢lanku 168 Zmluvy o fungovani Europskej unie.

Vzhladom na to, Ze ciele smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES® a
smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2010/53/EU* su tuzko prepojené s cielmi
nariadenia (EU) .../... [eurépsky akt o biotechnoldgiach], a berac do uvahy, Ze od
prijatia uvedenych smernic doslo k vyznamnému pokroku v oblasti biotechnoldgii, je
vhodné ich prisposobit’ tak, aby boli v stlade s novou technologickou realitou a s
cielmi a ustanoveniami stanovenymi v nariadeni (EU) .../.. [eurépsky akt o

U.v.EUC,,p..

U.v.EUC,,p..

Smernica 2001/18/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady z 12. marca 2001 o zdmernom uvolneni
geneticky modifikovanych organizmov do Zivotného prostredia a o zruSeni smernice Rady 90/220/EHS
(U.v. ES L 106, 17.4.2001, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2010/53/EU zo 7. jila 2010 o normach kvality a bezpeénosti
ludskych organov uréenych na transplanticiu (U. v. EU L 207, 6.8.2010, s. 14, ELIL
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/53/0j).
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(3)

(4)

()

(6)

biotechnologiach]. Cielom tychto uprav je zlepSit konzistentnost, pravnu
zrozumitelnost’ a hladké fungovanie legislativneho ramca Unie pre biotechnolégie a v
kone¢nom dosledku zabezpecit dostupnost’ bezpecnych a vysokokvalitnych
lie¢ebnych postupov a inych produktov pre ob&anov Unie.

Geneticky modifikované mikroorganizmy (GMM), ako su baktérie, riasy, huby a
virusy vo forme vyrobkov alebo vo vyrobkoch na iné pouzitie ako potraviny a krmiva,
su predmetom poziadaviek smernice 2001/18/ES. Od prijatia uvedenej smernice doslo
K vyznamnému pokroku v oblasti biotechnologii a GMM sa teraz mozu pouzivat
napriklad ako hnojiva, biologicka kontrola, bioremediécia, Uprava odpadovej vody,
biotazba a bioluhovanie alebo ako ich stcast, ¢o prindSa vyhody v SirSom
agropotravinarskom, priemyselnom a environmentalnom odvetvi.

Na zédklade mandatu Komisie prijal Eurdpsky trad pre bezpecnost’ potravin (d’alej len
Harad) 19. jina 2024 stanovisko k aplikacii novych vyvojovych trendov v oblasti
biotechnoldgii na mikroorganizmy®. Skonstatoval, Ze mozné nebezpecenstva stvisia
so zavedenymi zmenami bez ohl'adu na pouziti metddu a Ze hodnotenie rizika by
malo byt zalozené na vlastnostiach produktu, ktory obsahuje mikroorganizmy alebo z
nich pozostava. Takisto skonStatoval, Ze v porovnani s poziadavkami, ktoré sa
vSeobecne vztahuji na GMO, bude v pripade uréitych GMM potrebnych menej
poziadaviek na hodnotenie rizika. Urad napokon usudil, Ze v pripade uré¢itych GMM
mozno na zaklade hodnotenia environmentdlnych rizik upustit od potreby
Monitorovania zivotného prostredia po umiestneni na trh.

Vzhl'adom na to, ze smernica 2001/18/ES bola primarne uréena na regulaciu geneticky
modifikovanych rastlin ziskanych uréitymi zavedenymi genémovymi technikami,
najma technikami, ktorymi sa do organizmu zavadza geneticky material z
nekriZitelnych druhov (transgenéza), a s prihliadnutim na zavery tradu o GMM, ako
aj na biologické vlastnosti, schopnosti a potencialne aplikacie GMM, ktoré sa vyrazne
lisia od vlastnosti, schopnosti a potencialnych aplikacii rastlin, by sa smernica
2001/18/ES mala prisposobit’ Specifickosti GMM, aby sa inova¢né produkty mohli
dostat’ na trh skor, ako sa stani zastaranymi, a bez neprimeranych nédkladov na
povolenie, priCom by sa mala zachovat’ vysoka uroven bezpe¢nosti.

Z tohto dovodu by sa smernica 2001/18/ES mala zmenit' tak, ze sa zavedu osobitné
ustanovenia uplatnitelné na umiestiovanie GMM na trh s cielom vytvorit
prisposobeny, U€innej$i a zjednoduSeny legislativny rdmec, a zaroven zachovat
vysoku urovenl bezpe€nosti pre I'udské zdravie a Zivotné prostredie. Vzhl'adom na to,
ze mozné nebezpeCenstvd suvisia so zmenami zavedenymi do gendomu
mikroorganizmu, a to bez ohl'adu na pouziti metddu, ako aj vzhl'adom na to, Ze
mikroorganizmy sa ¢asto modifikuji kombinaciou roznych technik, medzi ktoré patria
aj zavedené aj nové gendmové techniky®, uvedené ustanovenia by sa mali vztahovat
na GMM vo vSeobecnosti bez zamerania na konkrétne techniky.

EFSA GMO Panel (pracovna skupina EFSA pre geneticky modifikované organizmy), 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). Nové vyvojové trendy v oblasti
biotechnoldgii aplikovanych na mikroorganizmy. Vestnik EFSA (EFSA Journal) 22(7), e8895; bod 4:
https://doi.org/10.2903/j.efsa.192024.8895.

Parisi, C., Rodriguez Cerezo, E., Current and future market applications of new genomic techniques
(Stcasné a budce trhové aplikacie novych genémovych technik), EUR 30589 EN, Urad pre vydéavanie
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9)

(10)

Na ucely smernice 2001/18/ES by vymedzenie pojmov ,,mikroorganizmus® a ,,GMM*
malo vychadzat' z vymedzenia pojmov v smernici Europskeho parlamentu a Rady
2009/41/ES’ s vynimkou Zivodisnych a rastlinnych buniek v kulturach. S cielom
zabezpecit', aby celkovy ramec uplatnitelny na GMO zostal konzistentny, by sa na
zivoc¢isne a rastlinné bunky mali vztahovat rovnaké pravidla bez ohl'adu na to, Ci sa
nachddzaju v kulturach, ¢i sa nenachadzajii v kultirach alebo ¢i st integrované do
celistvych organizmov. Osobitné ustanovenia by sa preto mali vztahovat’ len na
mikroorganizmy v biologickom zmysle vratane taxonomickych skupin Archaea a
Bacteria, jednobunkovych druhov a zivotnych §tadii druhov Protozoa, Chromista a
Fungi, ako aj vlaknitych hub a virusov, priCom by sa mali vylucit’ zivo¢isne a rastlinné
bunky v kultdrach.

S cielom zohl'adnit Specifické vlastnosti GMM by sa poziadavky na informadcie
stanovené v prilohe III k smernici 2001/18/ES, ktoré sa maju pouzit’ pri hodnoteni
rizika, mali upravit’ na zaklade dostupnych informacii a dokazov v suvislosti s GMM,
pricom by sa mali dodrziavat zasady posudzovania environmentélnych rizik GMO
stanovené v prilohe II k uvedenej smernici. S cielom vykonat’ tieto upravy by sa na
Komisiu mala delegovat’ pravomoc prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 290
Zmluvy o fungovani Eurdpskej unie, pokial’ ide o zmenu poziadaviek na informécie
stanovenych v prilohe I11 k smernici.

Vzhl'adom na to, ze produktové cykly GMM su vel'mi kratke a nova generacia GMM
sa vyvija v kratkych casovych ramcoch, priCom nové produkty vychédzajia zo
skusenosti ziskanych s predchadzajicimi produktmi, a to aj pokial’ ide o hodnotenie
rizik, obmedzenie obdobia platnosti suhlasu stanovené v smernici 2001/18/ES
znamena zataz pre prevadzkovatelov a vnutroStatne prislusné organy, pricom
vzhl'adom na kratkodobt Zivotnost’ tychto produktov prindSa obmedzenti hodnotu pre
bezpecnost’ takychto produktov. V smernici 2001/18/ES sa uz stanovuji opatrenia na
zabezpecenie toho, aby ohlasovatel’ poskytol vSetky nové relevantné informacie, ako
aj ochranné opatrenia v pripade zistenia novych rizik. Preto by sa v smernici
2001/18/ES malo stanovit’, Ze platnost’ sihlasov udelenych na umiestiiovanie GMM na
trh by mala byt ¢asovo neobmedzena. VSetky opatrenia potrebné na ochranu l'udského
zdravia a Zivotného prostredia by sa mali aj nad’alej prijimat, a to vzdy, ked’ takéto
udelené stihlasy uz nespliaju bezpeénostné podmienky stanovené v uvedenej smernici,
pri¢om by sa mali zohl'adnit’ nové dostupné informécie, ako aj vedecky a technicky
pokrok.

Pracovna skupina pre nové techniky mutagenézy v ramci Eurdpskej siete laboratorii
pre GMO (ENGL) uverejnila 2. oktobra 2025 spravu o analytickych moznostiach a
vyzvach suvisiacich s detekciou mikroorganizmov modifikovanych pomocou novych
genomovych technik, v ktorej skonStatovala, Ze analytické testovanie nie je
uskuto¢nitelné v pripade ur¢ityjch GMM ziskanych tymito technikami, najma v
kontexte beznej laboratornej kontroly®. Preto by sa v pripadoch, ked’ nie je mozné

publikacii Eurdpskej Unie, Luxemburg, 2021, SBN 978-92-76-30206-3, doi:10.2760/02472,
JRC123830.

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/41/ES zo 6. méja 2009 o pouzivani geneticky
modifikovanych mikroorganizmov v uzavretych priestoroch, U. v. EU L 125, 21.5.2009, s. 75, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j).

Sowa, S., Broothaerts, W., Burns, M., De Loose, M., Debode, F. et al., Detection of microorganisms,
obtained by new genomic techniques, in food and feed products (Detekcia mikroorganizmov ziskanych
novymi genémovymi technikami v potravinach a krmivach) Urad pre vydavanie publikacii Eurépskej
Unie, Luxemburg, 2025, https://data.europa.eu/doi/10.2760/1846532, JRC143597.
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(13)

(14)

zabezpeCit' analyticki metodu na detekciu, identifikaciu a kvantifikdciu a ked’ to
ohlasovatel' riadne odovodni, mali spdsoby splnenia poziadaviek na ucinnost
analytickej metody upravit’ prostrednictvom vykondvacich aktov.

Okrem toho v pripade ur¢itych GMM dospel urad k zaveru, Ze na hodnotenie rizik
bude potrebnych menej poziadaviek na udaje®, a poskytol uréité kritéria na
identifikaciu tychto GMM?°. Preto by sa v smernici 2001/18/ES mali stanovit osobitné
poziadavky na GMM s prirodzene nizkorizikovym profilom, aby sa zabezpecilo, ze
hodnotenie rizik a postupy su primerané rizikdm, ktoré GMM predstavuju. Takato
uprava by mala viest’ k skrateniu Casu potrebného na umiestiiovanie nizkorizikovych
GMM na trh, ¢im sa umozni inovéacia bez toho, aby sa znizili bezpe¢nostné normy.

Konkrétne je potrebné stanovit’ kritéria vymedzujice nizkorizikové GMM na zaklade
vSeobecnych bezpec¢nostnych noriem, ako su vyjadrené v koncepcii kvalifikovaného
predpokladu bezpe¢nosti Giradu'l, a nepritomnost’ génov vzbudzujicich obavy, ktoré
sa prirodzene nevyskytuju v rodiCovskom organizme, ako sa opisuje v slovniku
usmerneni Uradu k charakterizacii mikroorganizmov? vratane ziskanych génov
antimikrobidlnej rezistencie, faktorov virulencie a génov, o ktorych je zname, ze
prispievaju k tvorbe toxinov alebo skodlivych metabolitov.

Zatial’ ¢o zakladné kritérid, ktoré maju byt splnené na to, aby sa GMM povazoval za
nizkorizikovy GMM, by sa mali stanovit’ v smernici 2001/18/ES, Komisia by mala
byt v stlade s ¢lankom 290 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie splnomocnend
doplnit’ smernicu 2001/18/ES o d’alSie Specifikécie tychto kritérii a v pripade potreby
pridat’ d’alSie kritérid. Okrem toho by Komisia mala byt v stlade s ¢lankom 290
Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie splnomocnend menit” smernicu 2001/18/ES tak,
ze prisposobi poZiadavky na hodnotenie rizik a postup povolovania, aby sa
zabezpecilo preukdzanie Statitu nizkeho rizika, zjednodusili ur¢ité procesné prvky a
urychli harmonogramy na zohl'adnenie upravenych poziadaviek na postidenie rizik.

V stlade s odporti¢aniami tradu'® a s cielom nevytvarat’ neprimerant administrativnu
zataz by sa na nizkorizikové GMM nemala vztahovat” povinnost’ vypracovat plan
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EFSA GMO Panel (pracovna skupina EFSA pre geneticky modifikované organizmy), 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). Nové vyvojové trendy v oblasti
biotechnoldgii aplikovanych na mikroorganizmy. Vestnik EFSA (EFSA Journal) 22(7), €8895; bod
3.3.2.9: https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8895.

Vedecky vybor 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). Guidance on
the characterisation of microorganisms in support of the risk assessment of products used in the food
chain (Usmernenie k charakterizacii mikroorganizmov na podporu hodnotenia rizika v pripade
produktov pouzivanych v potravinovom retazci). Vestnik EFSA (EFSA Journal) 23(11), e9705.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9705.

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

Vedecky vybor 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). Guidance on
the characterisation of microorganisms in support of the risk assessment of products used in the food
chain (Usmernenie k charakterizacii mikroorganizmov na podporu hodnotenia rizika v pripade
produktov pouzivanych v potravinovom ret’azci). Vestnik EFSA (EFSA Journal) 23(11), €9705; strana
22: https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9705.

EFSA GMO Panel (pracovna skupina EFSA pre geneticky modifikované organizmy), Mullins, E.,
Bresson, J.-L., Dewhurst, I. C., Epstein, M. M., Firbank, L. G., Guerche, P., Hejatko, J., Moreno, F. J.,
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A7)
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monitorovania zivotného prostredia po umiestneni na trh, ak dané GMM nevyvolava
obavy, ktoré si vyzaduji monitorovanie, ako su nepriame, oneskorené alebo
neocakavané ucinky na l'udské zdravie alebo zZivotné prostredie.

Spracovanie 'udskych organov vratane ich konzervécie je Coraz CastejSie a umoziuje
predlzit’ Casové rozpétie ex vivo medzi odberom u darcu a transplantaciou u prijemcu.

Zavadzanie tychto technologii konzervacie a spracovania umoziluje nielen
efektivnejsic organizacné nastavenie, ale aj zlepSenie Tl'udskych organov pocas
predizeného &asového rozpitia ex vivo, ¢im sa rozsirujti moznosti lie¢by pre pacientov
na cakacich zoznamoch. Takéto cinnosti musia podlichat dohladu prislusnych
organov, aby sa zabezpecila ich kvalita, optimalizovala U¢innost’ transplanticii a
chranilo zdravie prijemcov.

V zaujme zabezpecenia konzistentného a komplexného legislativneho ramca zaistenim
zrozumitelnosti pre vietky zlastnené strany by sa smernica 2010/53/EU mala
vztahovat’ na spracovanie orgdnov nad ramec konzervacie takychto organov. S cielom
zabezpecCit’ sudrznost’ a efektivnu koordinaciu medzi organmi pdsobiacimi podla
roznych legislativnych ramcov Unie v oblasti zdravia by sa mali stanovit’ ustanovenia
obJasnu_]uce ktor¢ z pouzivanych technologn patria do inych leglslatlvnych rdmcov
Unie, neZ je smernica 2010/53/EU, najmi ramcov stanovenych v smernici Eurépskeho
parlamentu a Rady 2001/83/ES*, nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢&.
726/2004%, nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745% a nariadeni
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1938Y. Cielom takychto ustanoveni by
malo byt zabezpecenie sudrznosti a ¢innej koordinacie medzi orgdnmi posobiacimi v
zmysle tychto réamcov. Smernica 2010/53/EU by sa preto mala zodpovedajicim
sposobom zmenit'.

S cielom zabezpecit’ jednotné podmienky vykonavania tejto smernice by sa mali na
Komisiu preniest’ vykonéavacie pravomoci. Uvedené pravomoci by sa mali vztahovat’
najmé na upravené spdsoby splnenia poziadaviek na analytické metody a podporné
informécie, ktoré sa maju predlozit’ na téely preukazania splnenia kritérii, aby GMM
mohol byt uznany za nizkorizikovy GMM, pokial’ ide o smernicu 2001/18/ES, ako aj
na stanovenie podrobnych pravidiel povol'ovania spracovania organov, pokial ide o
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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). Nové vyvojové trendy v oblasti
biotechnolégii aplikovanych na mikroorganizmy. Vestnik EFSA (EFSA Journal) 22(7), €8895; bod
3.3.2.9: https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8895.

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

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuju
postupy Spolocenstva pri povolovani liekov na humanne pouzitie a na veterinarne pouzitie a pri
vykonavani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriad'uje Eurdpska agentuara pre lieky (U. v. EU L
136, 30.4.2004, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2004/726/0j).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych
pomdckach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a
o zruseni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U. v. EU L 117, 552017, s. 1, ELL
http://data.europa.eu/eli/req/2017/745/0j).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1938 z 13. juna 2024 o norméch kvality a
bezpecnosti pre latky 'udského povodu urcené na huménne pouzitie a o zruseni smernic 2002/98/ES a
2004/23/ES (U. v. EU L, 2024/1938, 17.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).
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smernicu 2010/53/EU. Vykonévacie akty by sa mali prijimat’ v stlade s nariadenim
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢&. 182/201118,

Ked’ze ciele tejto smernice vratane zabezpecenia pravnej zrozumitelnosti vo vSetkych
¢lenskych Statoch nie je mozné uspokojivo dosiahnut’ na Grovni ¢lenskych Statov, ale
z doévodu ich rozsahu a dosledkov ich mozno lepsie dosiahnut’ na urovni Unie, moZze
Unia prijat opatrenia v sulade so zasadou subsidiarity podla &lanku5 Zmluvy
0 Eurdpskej Unii. V stlade so zasadou proporcionality podl'a uvedeného ¢lanku tato
smernica neprekracuje ramec nevyhnutny na dosiahnutie tychto ciel'ov,

PRIJALI TUTO SMERNICU:

Clénok 1
Zmeny smernice 2001/18/ES

Smernica 2001/18/ES sa meni takto:

1.

V ¢&lanku 2 sa dopliiaju tieto body 9, 10 a 11:

,»9. ,mikroorganizmus‘ je mikroorganizmus v zmysle vymedzenia v ¢lanku 2 pism.
a) smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/41/ES* s vynimkou
zivocisnych a rastlinnych buniek v kultarach;

10. ,geneticky modifikovany mikroorganizmus® alebo ,GMM® je geneticky
modifikovany mikroorganizmus v zmysle vymedzenia v ¢lanku 2 pism. b)
smernice 2009/41/ES s vynimkou geneticky modifikovanych zivocisnych a
rastlinnych buniek v kulturach;

11. ,status kvalifikovaného predpokladu bezpec¢nosti‘ je bezpecnostny status, ktory
Grad priznal vybranym skupindm mikroorganizmov na zéklade posudenia,
ktoré nevykazalo Ziadny dovod na obavy o bezpecnost’.*

Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2009/41/ES zo 6. maja 2009 o pouzivani geneticky
modifikovanych mikroorganizmov v uzavretych priestoroch (U.v. EU L 125, 21.5.2009, s. 75, ELLI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/oj).

V ¢&asti C sa za nadpis ,,UMIESTNOVANIE GMO NA TRH AKO VYROBKY
ALEBO VO VYROBKOCH* vklada tento nadpis:

»~HLAVAI

VSEOBECNE USTANOVENIA UPLATNUJUCE SA NA GMO AKO VYROBKY

3.

ALEBO VO VYROBKOCH*®.
Za Clanok 24 sa vklada tato hlava a tieto ¢lanky 24a az 24g:
»~HLAVA II

OSOBITNE USTANOVENIA UPLATNUJUCE SA NA GENETICKY MODIFIKOVANE

MIKROORGANIZMY (GMM) AKO VYROBKY ALEBO VO VYROBKOCH

18

Nariadenie Eurépskeho parlamentu aRady (EU) ¢.182/2011 zo 16. februara 2011, ktorym sa
ustanovuju pravidlad a vSeobecné zdsady mechanizmu, na zdklade ktorého Clenské Staty kontroluja
vykonavanie  vykonavacich pravomoci Komisie (U.v.EUL55, 28.2.2011, s.13, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2011/182/0j).
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Clanok 24a
Predmet Upravy a status GMM

1. V tejto hlave sa stanovuju osobitné pravidla na umiestiiovanie geneticky
modifikovanych mikroorganizmov (GMM) ako vyrobkov alebo vo vyrobkoch
na trh.

2. Clanky 24e a 24f sa uplatiuji len na umiestiiovanie nizkorizikovych GMM
ako vyrobkov alebo vo vyrobkoch na trh.

3. Pokial nie je v tejto hlave stanovené inak, pravidla tejto smernice uplatnite'né
na GMO ako vyrobky alebo vo vyrobkoch sa uplatiiujt na GMM ako vyrobky
alebo vo vyrobkoch.

Cldanok 24b
Uprava poZiadaviek na informacie

Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v stilade s ¢lankom 29a, ktorymi
sa meni priloha III na ucely stanovenia osobitnych poziadaviek na informacie v
ohlaseniach tykajlcich sa umiestiiovania GMM na trh, s cielom prispdsobit’ ich
vedeckému a technickému pokroku.

Clanok 24c¢
Platnost’ suhlasu

Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 20 ods. 2 a 3 a ¢lanok 23, je platnost’ sthlasu
udelen¢ho podl'a ¢asti C Casovo neobmedzend a ¢lanok 17 sa neuplatiuje.

Clanok 24d
Metddy detekcie

1.  V pripadoch, ked nie je mozné stanovit metddu detekcie, identifikicie a
kvantifikacie transformacnej zmeny, ako sa podrobne uvadza v oddiele A bode
7 prilohy IV, na ktorG sa odkazuje v ¢lanku 13 ods. 2 pism. a), a ak to
ohlasovatel' riadne oddvodni, sposoby splnenia poziadaviek na ucinnost
analytickej metddy sa upravia tak, ako sa uvadza vo vykonavacom akte
prijatom v sulade s ¢lankom 24g ods. 1 pism. a).

2. Prislusny organ posudi, ¢i informacie o analytickej metdde, ktoré poskytol
ohlasovatel, odovodnuju uplatnenie upravenych spdésobov  splnenia
poziadaviek na metodu detekcie v stlade s odsekom 1.

Clanok 24e
Nizkorizikové GMM
1.  GMM sa povazuje za ,,nizkorizikovy GMM®, ak spiia vietky tieto kritéria:
a) je taxonomicky a molekularne dobre charakterizovany;

b)  patri do taxonomickej jednotky so statusom kvalifikovaneho predpokladu
bezpecnosti;
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c)  neobsahuje gény vzbudzujice obavy, ktoré sa prirodzene nevyskytuju v
rodicovskom organizme, najmid gény ziskanej antimikrobialnej
rezistencie.

Komisia moéze tieto kritérida doplnit’ stanovenim dalSich kritérii, ako sa
stanovuje v odseku 3 pism. b), a to na zéklade dostupnych vedeckych dékazov
tykajucich sa bezpeCnosti GMM a skusenosti ziskanych pri uvolfiovani
porovnatel'nych mikroorganizmov.

Hodnotenie rizika nizkorizikovych GMM a osobitné poziadavky na informacie
v ohlaseniach tykajucich sa ich umiestiiovania na trh sa prispdsobia ich
vlastnostiam.

Procesné poziadavky stanovené v hlave I sa upravia, ako sa stanovuje v odseku
3 pism. d), aby sa zabezpecilo preukazanie statusu nizkeho rizika, zefektivnili
urcité procesné prvky a urychlili harmonogramy. Takymito upravami sa
zabezpeci vysoka turoven ochrany 'udského zdravia a zivotného prostredia, ako
aj potrebné konzultacie s prislusnymi organmi a verejnostou.

Komisia je splnomocnena v sulade s ¢lankom 29a prijimat’ delegované akty,

ktorymi:

a) sa dopliia tato smernica bliz§im $pecifikovanim kritérii nizkeho rizika
GMM uvedenych v odseku 1 prvom pododseku pism. a), b) a c);

b) sa v pripade potreby dopliia tato smernica stanovenim dodato&nych
kritérii pre nizkorizikové GMM, ako sa uvadzaju v odseku 1;

C) sa meni tato smernica stanovenim osobitnych poziadaviek na informacie
v prilohe III v ohlaseniach tykajticich sa umiestiiovania nizkorizikovych
GMM na trh;

d) sa meni tito smernica stanovenim proceduralnych poziadaviek na
hodnotenie rizika nizkorizikovych GMM  prispbsobenych ich
charakteristikam.

Clanok 24f

Monitorovanie nizkorizikovych GMM a podéavanie sprav o nizkorizikovych GMM

1.

V pripade, Ze sa ohlasovatel’ na zdklade vysledkov akéhokol'vek uvolnenia
ohlaseného v sulade s ¢lankom 6, zisteni hodnotenia environmentalnych rizik
vykonaného v stulade s ¢lankom 13 ods. 2 pism. b), charakteristik GMM,
charakteristik a rozsahu jeho ocakavaného pouzitia a charakteristik
prijimajuceho prostredia domnieva, ze plan monitorovania uvedeny v ¢lanku
13 ods. 2 pism. e) nie je potrebny, mdze navrhnit, aby sa tento plan
nepredkladal.

V pisomnom suhlase uvedenom v ¢lanku 19 sa bud’ $pecifikuju poziadavky na
monitorovanie uvedené v ¢lanku 19 ods. 3 pism. f), alebo sa v nom uvedie, ze
monitorovanie sa nevyzaduje.

Clanok 24g
Vykonavacie akty

Komisia prijima vykonévacie akty, pokial’ ide o:
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a)  upravené spdsoby splnenia poziadaviek na analytické metody uvedené v
¢lanku 24d ods. 1;
b)  podporné informacie, ktoré sa maju predlozit' v ohlaseni uvedenom v

¢lanku 13 ods. 2 na preukdzanie splnenia kritérii uvedenych v ¢lanku 24e
ods. 1, na zéklade ktorych sa GMM povazuje za nizkorizikovy GMM.

Uvedené vykonavacie akty sa prijimaju v stlade s postupom preskiimania
uvedenym v ¢lanku 30 ods. 2.

4. Clanok 29a sa nahradza takto:

., Clanok 29a
Vykonavanie delegovania pravomaoci

Komisii sa udeluje pravomoc prijimat’ delegované akty za podmienok
stanovenych v tomto ¢lanku.

Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 16 ods. 2, ¢lanku 21 ods.
2 a 3, ¢lanku 24b, ¢lanku 24e ods. 3, ¢lanku 26 ods. 2 a ¢lanku 27 sa Komisii
udel'uje na obdobie piatich rokov pocnlc [datum nadobudnutia ucinnosti tejto
smernice]. Komisia vypracuje spravu tykajicu sa delegovania pravomoci
najneskor deviat mesiacov pred uplynutim tohto péatrocného obdobia.
Delegovanie pravomoci sa automaticky predlzuje na rovnako dlhé obdobia,
pokial’ Eurdpsky parlament alebo Rada nevznesii voéi takémuto prediZeniu
ndmietku najneskor tri mesiace pred koncom kazdého obdobia.

Delegovanie pravomoci uvedené v clanku 16 ods. 2, ¢lanku 21 ods. 2 a 3,
¢lanku 24b, ¢lanku 24e ods. 3, ¢lanku 26 ods. 2 a ¢lanku 27 mdze Eurdpsky
parlament alebo Rada kedykol'vek odvolat. Rozhodnutim o odvolani sa
ukoncuje delegovanie pravomoci, ktoré¢ sa v nom uvadza. Rozhodnutie
nadobuda u¢innost’ diiom nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Eurdpskej unie alebo k neskorsiemu datumu, ktory je v ilom ur¢eny. Nie je nim
dotknutd platnost’ delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli Gi¢innost’.

Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s odbornikmi uréenymi
jednotlivymi cClenskymi S$taitmi v sulade so zisadami stanovenymi v
Medziinstitucionalnej dohode z 13. aprila 2016 o lepSej tvorbe prava**.

Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po jeho prijati sticasne Europskemu
parlamentu a Rade.

Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 16 ods. 2, ¢lanku 21 ods. 2 a 3, ¢lanku
24b, ¢lanku 24e ods. 3, ¢lanku 26 ods. 2 a ¢lanku 27 nadobudne ucinnost’, len
ak Eurdpsky parlament alebo Rada voéi nemu nevzniesli namietku v lehote
dvoch mesiacov odo diia oznamenia uvedené¢ho aktu Eurdpskemu parlamentu a
Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty Eurdpsky parlament aj Rada
informovali Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest ndmietku. Na podnet
Eurdpskeho parlamentu alebo Rady sa tato lehota prediZi o dva mesiace.*

**%

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

Smernica 2010/53/EU sa meni takto:

1.

V ¢lanku 2 sa odsek 1 nahradza takto:

»l.

Tato smernica sa vzt'ahuje na darcovstvo, testovanie, charakteristiku, odber,
spracovanie, prevoz a transplantaciu organov urc¢enych na transplantaciu.*

Clanok 3 sa meni takto:

a)

b)

Pismeno q) sa nahradza takto:

»J) .transplantdcia‘ je proces, ktorého ucelom je obnova urCitych funkcii
I'udského organizmu prenosom orgéanu do tela prijemcu;®;

Vklada sa toto pismeno ka):

,ka) ,spracovanie‘ je akakol'vek operacia zahfnajuca manipuléciu s orgdnmi,
okrem iného vratane konzervacie, aplikdcie chemoterapie a
chirurgického zékroku, vykonavand s cielom zachovat' alebo zlepSit
funkénost’ orgdnu pred transplantaciou, s vynimkou pripravnej
manipuldcie s orgdnom pocas chirurgického transplantacného zakroku, a
s vynimkou:

i) konverzie organov na tkanivé alebo bunky;

i) pouzitia latok s farmakologickym, imunologickym alebo
metabolickym ucinkom na lie¢bu alebo prevenciu choroby u
pacienta, ktorému bude organ transplantovany, ak takéto pouZitie
nepredstavuje spracovanie organu.*

Vklada sa tento ¢lanok 6a:

., Clanok 6a
Spracovanie organov

Transplantaéné centra neaplikuji spracovany organ prijemcovi bez
predchadzajiiceho povolenia prislusného orgdnu okrem pripadov, ked’ sa tak
deje v ramci schvaleného planu monitorovania klinickych vysledkov
uveden¢ho v odseku 3 tohto ¢lanku ako sucast’ povolenia na spracovanie
organov.

Transplantatné centrum vykondva posudenie prinosu a rizika spracovania
organu vzhladom na zamyS$lant klinicka indikaciu, pre ktort sa Ziada
povolenie na spracovanie organu.

Transplanta¢né centrum predklada prisluSnému orgénu posudenie prinosu a
rizika na reviziu.

V pripadoch, ked’ vedecké dokazy a klinické udaje, ktoré su k dispozicii na
vykonanie posudenia prinosu a rizika, nie su dostato¢né, alebo ked’ sa pri
postdenim zisti vyznamné riziko, transplantacné centrum predlozi prislusSnému
organu na schvalenie navrh planu monitorovania klinickych vysledkov.

Ak si spracovanie organu vyzaduje pouzitie lieku, prislusny organ overi, ¢i bol
dany liek povoleny prisluSnym organom clenského Statu alebo Eurdpskou
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10.

11.

12.

komisiou v stlade so smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES*
alebo s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004**.

Prislusné organy po konzultacii s organmi urenymi podla smernice
2001/83/ES uverejnia usmernenia, v ktorych stanovia potrebné poziadavky na
posudenie prinosu a rizika a manazment organu po podani lieku.

Ak si spracovanie organu vyzaduje pouzitie zdravotnickej pomocky, prislusny
organ overi, ¢i bola danéd zdravotnicka pomocka certifikovana notifikovanou
osobou v stlade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
2017/745%**,

Ak si spracovanie organu vyzaduje pouzitie pripravku z latok l'udského
povodu, prislusny organ overi, ¢i bol dany pripravok z latok 'udského povodu
povoleny prislusnym orgdnom v stilade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a
Rady (EU) 2024/1938***+*,

V pripade potreby prislusné organy podla tejto smernice a prislusné organy
podla smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) & 726/2004, nariadenia (EU)
2017/745 a nariadenia (EU) 2024/1938 spolupracuju s cielom vymienat si
udaje o klinickych vysledkoch podla takychto legislativnych ramcov Unie
vratane planu monitorovania klinickych vysledkov podl'a tejto smernice.

Transplantaéné centra nesmt bez predchadzajiceho pisomného suhlasu
prislusného organu vykonat ziadnu vyznamni zmenu, pokial ide o kroky
aplikovaného spracovania.

Prislusné organy mozu pozastavit’ platnost’ povolenia, ak existuje opodstatneny
dévod na podozrenie, Ze vykonané ¢innosti spojené so spracovanim nie si v
sulade s povolenim.

Komisia uverejni zoznam operacii, ktoré boli povolené v ramci spracovania
organov alebo schvalené na ucely planu monitorovania klinickych vystupov, v
relevantnych pripadoch vratane pouZivania liekov, zdravotnickych pomocok
alebo pripravkov z latok I'udského povodu.

Komisia prijme vykonavacie akty, ktorymi sa stanovia podrobné pravidla
ziadosti o povolenie a povol'ovania spracovania orgadnov v sulade s postupom
uvedenym v ¢lanku 30 ods. 2.

**

*k*%

*kk*k

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

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa
stanovuju postupy Spolocenstva pri povolovani lieckov na humanne pouzitie a na veterinarne

pouZitie a pri vykonavani dozoru nad tymito lickmi a ktorym sa zriaduje Eurpska agentira
pre lieky (U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/0j).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych
pomockach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢.
1223/2009 a o zruseni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U. v.EUL117,5.5.2017,s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1938 z 13. jina 2024 o normach kvality
a bezpecnosti pre latky l'udského pdvodu uréené na humanne pouzitie a o zruseni smernic
2002/98/ES a 2004/23/ES (U.v.EUL, 2024/1938, 17.7.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).
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4, V ¢&asti B prilohy sa dopliiia tento zapis:
»Spracovanie

Kroky spracovania aplikované na organ s cielom zlepsSit' jeho funkcnost’ a s
potencidlnym vplyvom na jeho kvalitu a bezpetnost, okrem iného vratane
konzervacie, aplikacie chemoterapie a chirurgického zakroku.*

Cldanok 3
Transpozicia

1. Clenské $taty uvedu do G&innosti zikony, iné pravne predpisy a Spravne opatrenia
potrebné na dosiahnutie stladu s touto smernicou najneskdr do [24 mesiacov od
datumu nadobudnutia ucinnosti]. Znenie tychto ustanoveni bezodkladne oznamia
Komisii.

2. Clenské Staty uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri ich tradnom
uverejneni odkaz na tato smernicu. Podrobnosti o odkaze upravia ¢lenské Staty.

3. Clenské $taty oznamia Komisii znenie hlavnych opatreni vnatrodtatneho prava, ktoré
prijmu v oblasti pdsobnosti tejto smernice.

Clanok 4
Nadobudnutie aéinnosti

Tato smernica nadobuida ucinnost dvadsiatym dnom nasledujucim po jej uverejneni v
Uradnom vestniku Eurdpskej unie.

Clanok 5
Adresati
Tato smernica je uréend Clenskym Statom.
V Strasburgu
Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda/predsednicka predseda/predsednicka
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