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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL FORSLAGET
. Motiv och syfte med forslaget

Detta forslag atféljer forordning (EU).../... [europeisk bioteknikférordning], som faststaller en
rattslig ram for att starka konkurrenskraften inom sektorn for medicinsk bioteknik. Den
forordningen skapar och forstarker gynnsamma villkor for medicinsk bioteknik, fran
forskning och utveckling till snabbt utslappande pa unionsmarknaden och produktion av
biotekniska innovationer och produkter, samtidigt som den sakerstaller hoga standarder for
skydd av manniskors halsa, patientsdkerhet och djurhdlsa, miljo, etik, produktkvalitet,
livsmedels- och fodersdakerhet samt biosdkerhet. | den forordningen avses med medicinsk
bioteknik tillampningen av bioteknik for att framja, skydda eller aterstalla méanniskors halsa
och biotekniska tillampningar som &r relevanta for djurhélsa, vaxtskydd, veterindra atgarder
till skydd for folkhalsa och livsmedelssakerhet, i den man dessa omraden direkt eller indirekt
bidrar till skyddet av méanniskors halsa och ar forenliga med unionens folkhalsomal enligt
artikel 168 i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt. Det allmédnna sammanhanget,
motivet och malet for det dvergripande initiativet anges i detalj i dess atfoljande motivering.
For att den nya ramen ska fungera effektivt inom det befintliga regelverket kravs riktade
uppdateringar i tva sektorsspecifika rattsakter.

Direktiv 2001/18/EG om avsiktlig utsattning av genetiskt modifierade organismer i
miljon?

Genetiskt modifierade mikroorganismer (GMM) spelar en avgdrande roll inom bioteknik,
bade som ett verktyg for tillverkning och som sjalva produkterna. Mikroorganismer forokar
sig och véxer snabbt och kan latt modifieras. Deras tillampningar ar breda och mangsidiga
och stracker sig langt utanfor halso- och sjukvardssektorn. Produkter som utforskas for
anvandning i jordbruksbaserade livsmedel omfattar nya biogddselmedel och biologiska
bek&mpningsmedel, biologiska konserveringsmedel for livsmedel och biosensorer som
registrerar kontaminering av livsmedelsprodukter. Inom industrisektorn kan GMM anvandas
for att avlagsna skadliga kemikalier och gaser, inklusive CO2, fran avloppsvatten och utslapp
eller for att atervinna vardefulla metaller som guld eller litium fran elektronik och
batteriavfall. Liknande GMM kan ocksa anvandas i miljotillimpningar for att aterstilla
markhélsan och vattenkvaliteten. Dessutom undersdks tillampningar for att modulera
tarmmikrobiom hos ndétkreatur for att minska metanutslappen. Ett antal av dessa produkter
salufors redan eller befinner sig i senare utvecklingsskeden i tredjelédnder, sarskilt Forenta
staterna och Kina. Tillsammans skulle dessa produkter kunna ha en betydande inverkan pa
EU:s ekonomi och konkurrenskraft och bidra till exempelvis minskade utslapp av
vaxthusgaser, anvandning av mer hallbara verktyg inom jordbruket, minskat matsvinn,
avlagsnande av rester av bekdampningsmedel och lakemedel fran miljon eller bekampning av
antimikrobiell resistens.

Utvecklingstiden och utvecklingskostnaderna for en GMM &r mycket mindre &n for andra
genetiskt modifierade organismer, sasom genetiskt modifierade vaxter. Regelverket maste

! Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utsattning av
genetiskt modifierade organismer i miljon och om upphéavande av radets direktiv 90/220/EEG (EGT
L 106, 17.4.2001, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).
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darfor sakerstéalla att GMM och dérav framstéallda produkter nar unionsmarknaden innan de
blir foraldrade.

For att frigéra innovationspotentialen hos GMM och géra EU-marknaden mer attraktiv for
utveckling, produktion och saluféring av dem é&r det nddvéndigt att gora de tillampliga
reglerna for GMM andamalsenliga. Direktiv 2001/18/EG om avsiktlig utséattning av genetiskt
modifierade organismer i miljon utformades framst for att reglera genetiskt modifierade
vaxter, vilket gor det mindre lampligt for GMM, som skiljer sig avsevart fran vaxter nar det
galler biologiska egenskaper och formagor samt potentiella tillampningar.

Direktiv 2010/53/EU om kvalitets- och sdkerhetsnormer for manskliga organ avsedda
for transplantation?

Omradet transplantation av fasta organ, som ingar i det bredare omradet humanmaterial
(SoHO), ar foremal for kontinuerlig innovation, sarskilt genom teknik som syftar till att
utvidga ex vivo-tidsfonstret mellan tillvaratagande fran donatorn och transplantation till
mottagaren. Utdkningen av detta tidsfonster skapar mojligheter att tillampa olika typer av
bearbetning for att bibehalla eller forbattra organens funktionella status fore transplantation.
For att skapa rattssakerhet infors genom denna réttsakt bestammelser som klargér hur denna
bearbetning kan organiseras under tillsyn av transplantationsmyndigheterna. Om séadan
bearbetning inbegriper ldkemedel, medicintekniska produkter eller SoHO-preparat bor
transplantationsmyndigheter ha ett ndra samarbete med motsvarande behdriga myndigheter
med relevant sakkunskap pa dessa omraden, for att sékerstélla en enhetlig tillsyn och ett
samordnat genomforande av regelverket.

. Forenlighet med befintliga bestammelser inom omréadet

De riktade andringarna av direktiv 2001/18/EG ar forenliga med det direktivets évergripande
mal, namligen att sikerstalla en hog skyddsniva for manniskors halsa och miljon vid avsiktlig
utsattning och utslappande pa marknaden av genetiskt modifierade organismer och att
sakerstalla att den inre marknaden fungerar effektivt. De justeringar som foreslas har syftar
till att skapa ett skraddarsytt, effektivare och smidigare regelverk for GMM. Justeringarna ror
riskbedomningen, giltigheten for det medgivande som beviljats for utslappande pa marknaden
och detektionsmetoder som ér tillampliga pa alla GMM samt inforandet av begreppet GMM
med |3g risk, inbegripet vetenskapliga kriterier som bekréaftar denna status, och faststaller en
ram for ett rationaliserat godkannandeforfarande for GMM med lag risk. De atgarder som ska
inforas aterspeglar de senaste vetenskapliga beddmningarna och &r i linje med den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen efter antagandet av direktivet.

Andringarna av direktiv 2010/53/EU ar ocksa forenliga med dess mal att sakerstalla hoga
kvalitets- och sékerhetsnormer for ménskliga organ avsedda for transplantation. Genom
fortydligande av den réattsliga behandlingen av organbearbetning och stdarkande av
tillsynsmekanismerna anpassas direktivet till nuvarande Klinisk praxis och stoder ett
samordnat genomférande i medlemsstaterna.

Tillsammans bevarar dessa riktade andringar skyddsmalen i den befintliga lagstiftningen
samtidigt som de bidrar till malen i bioteknikforordningen.

2 Europaparlamentets och radets direktiv 2010/53/EU av den 7juli 2010 om kvalitets- och
sékerhetsnormer fér ménskliga organ avsedda for transplantation (EUT L 207, 6.8.2010, s. 14, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/53/0j).
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. Forenlighet med unionens politik inom andra omraden

Forslaget stoder de bredare malen i den europeiska bioteknikfoérordningen, som utgor en del
av unionens strategiska insatser for att starka konkurrenskraften, innovationskapaciteten och
en séker utveckling av bioteknik i alla sektorer. Forslaget bidrar till ett mer konsekvent,
inkluderande och forutsagbart regelverk for biotekniska tillampningar i unionen.

Andringarna av direktiv 2001/18/EG ar forenliga med unionspolitik som framjar
vetenskapligt baserade riskbedémningar och proportionella lagstadgade krav, inbegripet det
arbete som utfors av Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet (Efsa) pa GMM-
omradet. De kompletterar ocksa unionsinitiativ som syftar till att stodja forskning, innovation
och sé&ker anvéandning av bioteknik i industriella, miljomdssiga och halsorelaterade
tillampningar.

Andringarna av direktiv 2010/53/EU é&r férenliga med unionens bredare politik for folkhalsa,
kvalitet och sakerhet nér det galler medicinska behandlingar och granséverskridande halso-
och sjukvardssystem som fungerar effektivt. Genom att klargora den rattsliga behandlingen av
organbearbetningsteknik stoder forslaget ett samordnat genomfdrande i medlemsstaterna och
kompletterar unionens atgarder pa angransande omraden, sasom ldkemedel, medicintekniska
produkter och humanmaterial.

2. RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN
. Rattslig grund

- Artikel 114 i fordraget om Europeiska unionens funktionssatt (EUF-fordraget), som
utgor grunden for att besluta om atgarder for tillndrmning av lagstiftning som syftar
till att uppratta den inre marknaden och fa den att fungera. | enlighet med artikel
114.3 i EUF-fordraget efterstravas med forslaget en hog skyddsniva vad galler halsa
och sékerhet.

— Artikel 168.4 i EUF-fordraget om att en hdg halsoskyddsniva for manniskor uppnas
genom att, for att klara av de gemensamma fragorna pa sakerhetsomradet, besluta om
atgarder for att faststalla hoga kvalitets- och sdkerhetsstandarder i frdga om organ
och @mnen av manskligt ursprung, blod och blodderivat, besluta om sadana atgarder
pa veterinar- och vaxtskyddsomradet som direkt syftar till att skydda folkhalsan, och
besluta om atgarder for att faststalla hoga kvalitets- och sakerhetsstandarder for
lakemedel och medicintekniska produkter.

. Subsidiaritetsprincipen (for icke-exklusiv befogenhet)

| enlighet med subsidiaritetsprincipen ska unionen pa de omraden dar den inte har exklusiv
befogenhet vidta en atgard endast om och i den man som malen for den planerade atgarden
inte i tillracklig utstrackning kan uppnas av medlemsstaterna.

Kraven for utslappande pa marknaden av produkter som bestar av eller innehaller GMM é&r
redan harmoniserade pa unionsniva enligt den befintliga rattsliga ramen for genetiskt
modifierade organismer. Av de skél som anges ovan maste regelverket anpassas till sardragen
hos GMM. | detta syfte maste unionen vidta atgarder genom att andra direktiv 2001/18/EG.
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For att uppna de mal som beskrivs ovan kravs en andring av direktiv 2010/53/EU, vilket
endast kan goras pa unionsniva.

. Proportionalitetsprincipen

Forslaget gar inte utéver vad som &ar nodvandigt for att sakerstalla att de huvudsakliga malen i
forordning (EU).../... [europeisk bioteknikférordning] och den befintliga sektorsspecifika
lagstiftningen uppnas, namligen att sakerstalla hoga standarder for skydd av manniskors hélsa,
djurs hélsa, patienter och konsumenter samt miljon, samtidigt som biotekniksektorns
konkurrenskraft starks.

Nér det galler andringen av direktiv 2001/18/EG sékerstéller forslaget dessutom
proportionalitet genom att féreskriva en anpassning av riskbedémningen och andra krav for
att aterspegla sardragen hos GMM och skapa skraddarsydda bestammelser for GMM med lag
risk. Dessa anpassningar syftar till att sakerstalla att de tillampliga kraven inte gar utéver vad
som ar nodvandigt for att sakerstélla lagstiftningens mal, sérskilt en hog sakerhetsniva for
manniskors halsa och miljon.

. Val av instrument

Eftersom forslaget &ndrar befintliga direktiv ar ett direktiv det l[ampliga instrumentet. Detta
sékerstéller att de nodvandiga justeringarna gors direkt i direktiven 2001/18/EG och
2010/53/EU samtidigt som deras réattsliga struktur och inforlivandemekanismer bevaras.

3. RESULTAT AV EFTERHANDSUTVARDERINGAR, SAMRAD MED
BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSBEDOMNINGAR

. Efterhandsutvarderingar/kontroller av andamalsenligheten med befintlig
lagstiftning

Kommissionen offentliggjorde 2021 en studie om nya genomiska metoder (NGT) som
tillampas pa vaxter, djur och mikroorganismer®, dar man drog slutsatsen att uppgifterna
fortfarande var alltfor begransade for att man skulle kunna vidta nagra politiska atgarder pa
detta omrade. | studien identifierades GMO-lagstiftningens begransade mojligheter att halla
jamna steg med den vetenskapliga utvecklingen vilket orsakar utmaningar vid genomférandet
och rattslig osakerhet. Enligt studien fanns det tecken pa att den tillampliga lagstiftningen
behovde anpassas till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen. Som en uppféljning av
studien antog kommissionen ett lagstiftningsforslag om véxter som framstéllts med vissa
NGT*. For andra NGT och for tillampningar i andra organismer, inklusive mikroorganismer,
drog man dock slutsatsen i studien att den nédvéandiga vetenskapliga kunskapen fortfarande
var begransad eller saknades, séarskilt nar det galler sakerhetsaspekter.

For att atgarda dessa kunskapsluckor bad kommissionen Efsa och Europeiska unionens
referenslaboratorium for genetiskt modifierade livsmedel och foder och Europeiska natverket
for GMO-laboratorier (EURL-ENGL) att Iamna rapporter om mikroorganismer.

Den 19 juni 2024 antog Efsa ett yttrande om tillampningen av ny utveckling inom bioteknik
pa mikroorganismer, i vilket Efsa konstaterade att eventuella faror hanger samman med 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 (inte Oversatt till svenska) (SWD(2021) 92 final).
4 COM(2023) 410 final.
4

SV



SV

andringar som infors, oavsett vilken metod som anvands, och att riskbeddmningen bor baseras
pa egenskaperna hos den produkt som innehdller eller bestar av mikroorganismer. Efsa
konstaterade ocksa att det for vissa GMM skulle behovas farre krav for riskbedomning
jamfort med dem som galler for genetiskt modifierade organismer i allmanhet® och
tillhandaholl vissa kriterier for att identifiera dessa GMM®.

EURL-ENGL lade fram sin rapport om pavisande av mikroorganismer som framstallts med
NGT’ under 2025 och pekade pé vissa utmaningar pa grund av tekniska svarigheter och det
faktum att liknande modifieringar som de som framstallts med NGT i vissa fall ocksa kan
forekomma naturligt.

Yitrandet och rapporten innehaller relevanta vetenskapliga belagg for detta forslag. Efsas
bredare arbete med mikroorganismer har ocksé beaktats®.

Nér det géller organtransplantation har erfarenheterna av genomférandet av direktiv
2010/53/EU visat pa framvéxten av alltmer sofistikerad teknik for bevarande och bearbetning
av organ, som inte helt omfattas av de befintliga bestdmmelserna men som har tydliga
konsekvenser for kvalitet, sakerhet och tillsyn.

Dessutom har kommissionen anvant sig av kontakter med behdriga myndigheter,
transplantationscentrum, bransch- och forskningsorganisationer, som har betonat bade
innovationspotentialen hos organbearbetning och behovet av réttslig klarhet och
proportionerliga, vetenskapligt baserade krav.

. Samrad med berdrda parter

Néar det géller direktiv 2001/18/EU genomfors en extern studie som bestéllts av Europeiska
kommissionen (Analysis of the Regulatory Framework for Biotechnology and
Biomanufacturing in the EU)®. Studien ger en omfattande kartlaggning av den viktigaste
EU-lagstiftning och nationella lagstiftning som galler fér produkter och processer inom
bioteknik och biotillverkning — oavsett om de &r 6vergripande eller sektorsspecifika — och

5 Efsas panel fér genetiskt modifierade organismer, Mullins, E., Bresson, J.-L., Dewhurst, I. C., Epstein,
M. M., Firbank, L. G., Guerche, P., Hejatko, J., Moreno, F. J., Naegeli, H., Nogué, F., Rostoks, N.,
Sanchez Serrano, J. J., Savoini, G., Veromann, E., Veronesi, F., Cocconcelli, P. S., Glandorf, D.,
Herman, L., Dalmay, T., "New developments in biotechnology applied to microorganisms”, EFSA
Journal, vol. 22(2024):7, artikelnr e8895, punkt 4 (https://doi.org/10.2903/j.efsa.192024.8895).

6 Efsas vetenskapliga kommitté, Bennekou, S. H., Allende, A., Bearth, A., Casacuberta, J., Castle, L.,
Coja, T., Crépet, A., Halldorsson, T. I., Hoogenboom, R., Jokelainen, P., Knutsen, H. K., Lambré, C.,
Nielsen, S. S., Turck, D., Civera, A. V., Villa, R. E., Zorn, H., Gomez, M. A., ... Glandorf, B,
”Guidance on the characterisation of microorganisms in support of the risk assessment of products used
in the food chain”, EFSA Journal, vol. 23(2025):11, artikelnr €9705
(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, Europeiska unionens publikationsbyra,
Luxemburg, 2025, https://data.europa.eu/doi/10.2760/1846532, JRC143597.

8 Efsas vetenskapliga kommitté, Bennekou, S. H., Allende, A., Bearth, A., Casacuberta, J., Castle, L.,
Coja, T., Crépet, A., Halldorsson, T. I., Hoogenboom, R., Jokelainen, P., Knutsen, H. K., Lambré, C.,
Nielsen, S. S., Turck, D., Civera, A. V., Villa, R. E., Zorn, H., Gémez, M. A., ... Glandorf, B.,
”Guidance on the characterisation of microorganisms in support of the risk assessment of products used
in the food chain”, EFSA Journal, vol. 23(2025):11, artikelnr €9705
(https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9705).

9 Impact assessment supporting study — Analysis of the regulatory framework for biotechnology and
biomanufacturing in the EU; request for service No 1005/PP/GRO/IMA/24/2129/14500.
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faststéller, genom undersdkningar, intervjuer och workshoppar, utmaningarna, deras orsaker
och konsekvenser for berérda parter. | studien bedéms ocksa effekterna av politiska alternativ
som ror EU:s regelverk. Belagg for effekterna av alternativen for genetiskt modifierade
mikroorganismer har samlats in genom 25 intervjuer (fram till november 2025).

Dessutom har hansyn tagits till de synpunkter poA GMM som berdrda parter framfort vid
inbjudningar att lamna synpunkter pé& bioteknikférordningen'® och férenklingsomnibusen om
livsmedels- och fodersakerhet!!, dar man betonar de senaste innovationerna nar det galler
GMM och understryker behovet av att anpassa GMO-ramen till denna utveckling.

Slutligen genomfors riktade samrad ocksa inom ramen for den kompletterande studien for
utvarderingen av Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet!?,

. Konsekvensbedémning
Med tanke pa det politiska bradskande behovet av att ta itu med de utmaningar som

konsekvensbedémning inte genomféras inom den tidsram som fanns tillgdnglig innan
forslaget antogs. | stallet kommer ett analytiskt arbetsdokument fran kommissionens
avdelningar att utarbetas. | det analytiska arbetsdokumentet kommer forslaget att forklaras
och de underliggande beldggen och konsekvensanalysen, inklusive en kostnads-nyttoanalys,
att laggas fram.

Bestammelserna i forslaget avser forenklingsatgarder som vanligtvis inte erbjuder nagra
genomforbara alternativ och inte andrar malen for den &ndrade lagstiftningen. Den
underliggande politiska grunden, beaktade alternativ och stédjande underlag togs dock fram
genom samrad med berdrda parter och analyser som genomfordes under utarbetandet av den
europeiska bioteknikférordningen.

. Lagstiftningens &ndamalsenlighet och forenkling

Forslaget ar en del av den europeiska réttsakten om bioteknik och har som framsta politiska
mal att bland annat modernisera och forenkla regelverket, undanréja Gverlappningar och
onddiga administrativa atgarder. Forslaget syftar darfor till att forbattra regelverket inom
biotekniksektorn och minska onddiga bérdor och kostnader for féretag och myndigheter, utan
att undergréava skyddet av ménniskors hélsa och miljon.

. Grundlaggande rattigheter

Forslaget ar forenligt med de rattigheter och principer som faststalls i Europeiska unionens
stadga om de grundlaggande rattigheterna och undergraver inte den skyddsniva for
manniskors hélsa, djurs valbefinnande eller miljon som garanteras enligt den befintliga
rattsliga ramen.

10 Europeiska kommissionens webbplats Kom med synpunkter: https://ec.europa.eu/info/law/better-
regulation/have-your-say/initiatives/14627-Biotech-Act_sv.

1 Europeiska kommissionens webbplats Kom med synpunkter: https://ec.europa.eu/info/law/better-
regulation/have-your-sayl/initiatives/14824-Food-and-feed-safety-simplification-omnibus_sv

12 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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4. BUDGETKONSEKVENSER
Forslaget far inga direkta konsekvenser for unionens budget.

5. OVRIGA INSLAG
. Ingaende redogorelse for de specifika bestammelserna i forslaget
Andringar av direktiv 2001/18/EG (genetiskt modifierade mikroorganismer)

Genom detta direktiv infors sérskilda bestdammelser i del C i direktiv 2001/18/EG om
utslappande pa marknaden av produkter som bestar av eller innehdller GMM for annan
anvandning an som livsmedel och foder i syfte att skapa ett skraddarsytt, effektivare och
smidigare regelverk for GMM samtidigt som en hdg sékerhetsniva for manniskors hélsa och
miljon uppratthalls.

De foreslagna bestammelserna avser riskbedémningen, giltigheten for det medgivande som
beviljats for utslappande pa marknaden och detektionsmetoder som é&r tillampliga pa alla
GMM. Nér det géller en skraddarsydd riskbedomning foreskrivs det att informationskraven i
bilaga 111 till direktiv 2001/18/EG &ndras genom en delegerad akt for att anpassa dem till de
sarskilda egenskaperna hos GMM, med respekt for de allmanna principerna for
miljoriskbeddmning i bilaga Il till direktiv 2001/18/EG. Giltighetstiden for de behoriga
myndigheternas medgivande for GMM foreslas bli obegransad. Formerna for att uppfylla
kraven for detektionsmetoder i fall dar det inte & mojligt att tillhandahalla en metod som
detekterar, identifierar och kvantifierar anpassas ocksa i forslaget.

Dessutom infor forslaget ocksa begreppet GMM med lag risk, inbegripet vetenskapliga
kriterier som bekraftar denna status, och faststaller en ram for ett rationaliserat
godkannandeforfarande for godtagbara GMM med lag risk. Det foreslas att kommissionen
genom delegerade akter kompletterar Iagriskkriterierna och andrar direktivet for att anpassa
kraven for riskbedomningsinformation i bilaga Il och vissa forfarandemassiga aspekter.
Kravet pa miljodvervakning av GMM med lag risk efter utslappandet pa marknaden ar ocksa
anpassat i forslaget, vilket ger en anmalare mojlighet att pa vissa villkor foresla att
miljoévervakning efter utslappandet pa marknaden frangas.

Andringar av direktiv 2010/53/EU (organbearbetning)
Tillampningsomrade

Tillampningsomradet for direktiv 2010/53/EU andras sa att det uttryckligen omfattar
bearbetning vid sidan av donation, kontroll, karakterisering, tillvaratagande, transport och
transplantation, och for att klargéra att om organ anvands for forskningsandamal ar direktivet
endast tillampligt om de &r avsedda for transplantation till manniskokroppen.

Definitioner

Definitionen av transplantation anpassas for att aterspegla en process genom vilken man
avser att aterstalla vissa funktioner i manniskokroppen genom Overforing av ett organ till en
mottagare.

En ny definition, bearbetning, l&ggs till for verksamhet som omfattar hantering av organ,
inbegripet, men inte begransat till, bevarande, tilldmpning av kemoterapi och kirurgi, som
utfors for att bibehalla eller forbattra organfunktionen fére transplantation. Foljande undantas
fran definitionen:
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Forberedande hantering under det Kirurgiska transplantationsingreppet.
Omvandling av organ till vavnader eller celler.

Anvandning av &mnen med farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan
dar huvudsyftet &r att behandla eller forebygga en sjukdom hos mottagaren och inte
att bearbeta organet.

Ordning for organbearbetning (ny artikel 6a)
En ny artikel 6a

kraver att transplantationscentrum erhaller férhandsgodkannande fran den behdriga
myndigheten innan de anvander ett bearbetat organ pa en mottagare, med undantag
for planer for 6vervakning av kliniska resultat som ingar i ett godkdnnande av
bearbetat organ,

alagger transplantationscentrum att géra en bedémning av forhallandet mellan nytta
och risk vad géller bearbetningen, inklusive den avsedda kliniska indikationen,

foreskriver att om beldaggen 4ar begransade eller riskerna betydande maste
bedémningen av forhallandet mellan nytta och risk och en plan for 6vervakning av
kliniska resultat lamnas in for godkannande av den behdriga myndigheten,

kraver att behdriga myndigheter, om bearbetningen inbegriper ett ldkemedel, en
medicinteknisk produkt eller ett SOHO-preparat, kontrollerar att det lakemedel eller
det preparat som anvéands dar godkant eller certifierat enligt den relevanta
unionsramen  (Europaparlamentets och  radets  direktiv  2001/83/EG®,
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004, Europaparlamentets
och réadets forordning (EU) 2017/745% och Europaparlamentets och réadets
forordning (EU) 2024/1938) och samarbetar med de myndigheter som utsetts inom
dessa ramar, inbegripet nér det galler data om kliniska resultat,

kraver att kommissionen offentliggor en forteckning éver godkéanda verksamheter for
organbearbetning, inbegripet, i férekommande fall, tillhérande produkter,

ger kommissionen befogenhet att anta genomférandeakter om detaljerade regler for
godkénnande av organbearbetning, i enlighet med det kommittéférfarande som avses
i artikel 30.2 i direktiv 2010/53/EU.

Bilaga del B
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Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprattande av
gemenskapsregler  for  humanldkemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67, ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/2025-01-01).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrattande av
gemenskapsfdrfaranden for godkdnnande av och tillsyn 6ver humanldkemedel och veterindrmedicinska
lakemedel samt om inrédttande av en europeisk l&kemedelsmyndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2004/726/0j).

Europaparlamentets och réadets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter, om &ndring av direktiv 2001/83/EG, férordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG)
nr1223/2009 och om upphdvande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117,
5.5.2017, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2017/745/0j).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1938 av den 13 juni 2024 om kvalitets- och
sakerhetsstandarder for humanbiologiskt material avsett for anvandning pd manniska och om
upphévande av direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG (EUT L, 2024/1938, 17.7.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2024/1938/0j).
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Den information som kravs for att karakterisera ett organ och en donator faststalls i bilagan
till direktiv 2010/53/EU, vilken inbegriper en del A (minimiuppgifter) och en del B
(kompletterande uppgifter). Del B dndras for att ldgga till ”Bearbetning” som ett steg som
tillampas pa organet i syfte att forbattra dess funktionella status och potentiellt paverka dess
kvalitet och sakerhet, med exempel som bevarande, tillampning av kemoterapi och kirurgi.
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2025/0405 (COD)
Forslag till

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV

om andring av direktiven 2001/18/EG och 2010/53/EU vad galler utslappande pa
marknaden av genetiskt modifierade mikroorganismer och bearbetning av organ

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

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

168.4,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versdndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande?,

med beaktande av Regionkommitténs yttrande?,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

(1)

(2)

Forordning (EU) .../... [europeisk bioteknikf6rordning] faststéller en ram for att stiarka
konkurrenskraften i unionens sektor for medicinsk bioteknik, fran forskning och
utveckling till snabbt utslappande pa unionsmarknaden och produktion av biotekniska
innovationer och produkter, samtidigt som den sakerstaller hdga standarder fér skydd
av manniskors halsa, patientsdkerhet och djurhélsa, milj6, etik, produktkvalitet,
livsmedels- och fodersdakerhet samt biosékerhet. | den foérordningen avses med
medicinsk bioteknik tillampningen av bioteknik for att framja, skydda eller aterstélla
manniskors halsa och biotekniska tillampningar som &r relevanta for djurhélsa,
vaxtskydd, veterinara atgarder till skydd for folkhélsa och livsmedelssakerhet, i den
man dessa omraden direkt eller indirekt bidrar till skyddet av manniskors hélsa och ar
forenliga med unionens folkhalsomal enligt artikel 168 i fordraget om Europeiska
unionens funktionssatt.

Med tanke pa att malen i Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/18/EG® och
Europaparlamentets och rédets direktiv 2010/53/EU* &r nara kopplade till malen i
forordning (EU).../... [europeisk bioteknikforordning], och med tanke pa att betydande
framsteg har gjorts inom bioteknik sedan dessa direktiv antogs, ar det lampligt att
anpassa dem till den nya tekniska verkligheten och till de mal och bestammelser som

EUTC,,s..

EUTC,,s..

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utsattning av
genetiskt modifierade organismer i miljon och om upphévande av radets direktiv 90/220/EEG (EGT
L 106, 17.4.2001, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).

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

(4)

(5)

(6)

faststélls i forordning (EU).../... [europeisk bioteknikforordning]. Dessa anpassningar
ar avsedda att forbattra konsekvensen och den rattsliga klarheten i unionens réttsliga
ram for bioteknik och hur den fungerar, och sa smaningom att sékerstalla tillgangen
till sakra behandlingar och andra produkter av hog kvalitet for unionsmedborgarna.

Produkter som bestar av eller innehaller genetiskt modifierade mikroorganismer
(GMM), sasom bakterier, alger, svampar och virus, for annan anvandning dn som
livsmedel och foder omfattas av kraven i direktiv 2001/18/EG. Sedan det direktivet
antogs har betydande framsteg gjorts inom bioteknik, och GMM kan nu anvandas till
exempel som eller i gddselmedel, biologisk bekdmpning, bioremediering, rening av
avloppsvatten, bioutvinning och biolakning, vilket ger fordelar inom de bredare
jordbruks-, livsmedels-, industri- och miljésektorerna.

Pa uppdrag av kommissionen antog Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet
(Efsa) den 19 juni 2024 ett yttrande om tillampningen av ny utveckling inom bioteknik
p& mikroorganismer®. Efsa konstaterade att eventuella faror hanger samman med de
andringar som infors, oavsett vilken metod som anvénds, och att riskbedémningen bor
baseras pa egenskaperna hos den produkt som innehaller eller bestar av
mikroorganismer. Efsa konstaterade ocksa att det for vissa GMM behovs farre krav for
riskbedémning jamfort med dem som géller for genetiskt modifierade organismer i
allmanhet. Slutligen ansag Efsa att behovet av miljodvervakning efter utslappandet pa
marknaden kan frangas for vissa GMM pa grundval av miljériskbedémningen.

Med tanke pa att direktiv 2001/18/EG framst utformades for att reglera genetiskt
modifierade véxter som framstallts med vissa etablerade genomiska metoder, sérskilt
metoder som for in genetiskt material i en organism fran arter som inte kan korsas
(transgenes), och med beaktande av Efsas slutsatser om GMM, samt de biologiska
egenskaperna, formagorna och de potentiella tillampningarna hos GMM, som skiljer
sig avsevart fran véxternas, bor direktiv 2001/18/EG anpassas till de sarskilda
egenskaperna hos GMM for att gora det mojligt for innovativa produkter att na
marknaden innan de blir foraldrade och utan oproportionerliga godkannandekostnader,
samtidigt som en hog sakerhetsniva uppratthalls.

Direktiv 2001/18/EG bor darfor &ndras for att infora sérskilda bestammelser for
utslappande pa marknaden av GMM i syfte att skapa en skraddarsydd, effektivare och
smidigare rattslig ram, samtidigt som en hog sakerhetsniva for manniskors halsa och
miljon uppratthalls. Med tanke pa att eventuella faror hanger samman med de
forandringar som inférs i en mikroorganisms genom, oavsett vilken metod som
anvands, och att mikroorganismer ofta modifieras genom en kombination av olika
metoder, inbegripet bade etablerade och nya genomiska metoder®, bor dessa
bestammelser omfatta GMM i allménhet utan att fokusera pa sarskilda metoder.

Efsas panel for genetiskt modifierade organismer, Mullins, E., Bresson, J.-L., Dewhurst, 1. C., Epstein,
M. M., Firbank, L. G., Guerche, P., Hejatko, J., Moreno, F. J., Naegeli, H., Nogué, F., Rostoks, N.,
Sanchez Serrano, J. J., Savoini, G., Veromann, E., Veronesi, F., Cocconcelli, P. S., Glandorf, D.,
Herman, L., Dalmay, T., "New developments in biotechnology applied to microorganisms”, EFSA
Journal, vol. 22(2024):7, artikelnr e8895, punkt 4 (https://doi.org/10.2903/j.efsa.192024.8895).

Parisi, C. och Rodriguez Cerezo, E., Current and future market applications of new genomic
techniques, EUR 30589 EN, Europeiska unionens publikationsbyrd, Luxemburg, 2021, ISBN 978-92-
76-30206-3, d0i:10.2760/02472, JRC123830.
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(")

(8)

9)

(10)

| direktiv 2001/18/EG bor definitionerna av mikroorganism och GMM baseras pa
definitionerna i Europaparlamentets och radets direktiv 2009/41/EG’, med undantag
for cellkulturer av djur och vaxter. For att sdkerstalla att den dvergripande tillampliga
ramen for genetiskt modifierade organismer forblir konsekvent bor djur- och
vaxtceller omfattas av samma regler, oavsett om de odlas, inte odlas eller ar inbaddade
I de kompletta organismerna. De sarskilda bestdmmelserna bor darfor endast omfatta
mikroorganismer i biologisk mening, inbegripet de taxonomiska grupperna Archea
och Bacteria, de encelliga arterna och livsstadierna av Protozoa, Chromista och Fungi
samt fiberliknande svampar och virus, men inte cellkulturer av djur och vaxter.

For att aterspegla de sarskilda egenskaperna hos GMM bor de informationskrav som
faststélls i bilaga 111 till direktiv 2001/18/EG och som ska anvandas i riskbedémningen
anpassas pa grundval av tillganglig information och tillgangliga belagg nar det géller
GMM, samtidigt som de principer for miljériskbedémning av GMO som faststalls i
bilaga 11 till det direktivet respekteras. For att genomfora dessa anpassningar bor
befogenheten att anta delegerade akter i enlighet med artikel 290 i fordraget om
Europeiska unionens funktionssatt delegeras till kommissionen med avseende pa att
andra de informationskrav som faststalls i bilaga 111 till det direktivet.

Med tanke pa att produktcyklerna for GMM dr mycket korta och att den nya
generationens GMM utvecklas inom korta tidsramar, med nya produkter som bygger
pa erfarenheterna fran tidigare produkter, bland annat nar det galler riskbedémning,
innebdr den begransning av medgivandets giltighetstid som faststdlls i direktiv
2001/18/EG en borda for operatérer och nationella behdriga myndigheter samtidigt
som den tillfor ett begransat varde till sddana produkters sakerhet med tanke pa dessa
produkters korta livslangd. I direktiv 2001/18/EG faststélls redan atgarder for att
sakerstalla att anmélaren lamnar all ny relevant information samt skyddsatgarder om
nya risker identifieras. Direktiv 2001/18/EG bor darfor foreskriva att medgivanden
som beviljats for utslappande pad marknaden av GMM bor vara giltiga under
obegrénsad tid. Alla atgarder som ar nédvandiga for att skydda méanniskors hélsa och
miljon bor fortsdtta att antas narhelst sddana medgivanden inte langre uppfyller
sékerhetsvillkoren i det direktivet, med beaktande av ny information som har blivit
tillganglig samt den vetenskapliga och tekniska utvecklingen.

Den 2 oktober 2025 offentliggjorde arbetsgruppen for nya metoder for mutagenes
inom det europeiska natverket av  GMO-laboratorier (ENGL) en rapport om de
analytiska mojligheterna och utmaningarna i samband med detektion av
mikroorganismer som modifierats med hjalp av nya genomiska metoder med
slutsatsen att analytisk testning inte & mojlig for vissa GMM som framstéllts med
dessa metoder, sarskilt i samband med rutinméssig laboratoriekontroll®. | de fall dar
det inte ar majligt att tillhandahalla en analysmetod som detekterar, identifierar och
kvantifierar, om anmaélaren vederborligen motiverar detta, bor formerna for att
uppfylla kraven for analysmetodens prestanda darfér anpassas genom
genomfdrandeakter.

Europaparlamentets och radets direktiv 2009/41/EG av den 6 maj 2009 om innesluten anvandning av
genetiskt  modifierade = mikroorganismer (EUT L 125, 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, Europeiska unionens publikationsbyra,
Luxemburg, 2025, https://data.europa.eu/doi/10.2760/1846532, JRC143597.
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(12)

(13)

(14)

For vissa GMM konstaterade Efsa dessutom att det skulle behdvas farre uppgiftskrav
for riskbedomning® och tillhandaholl vissa kriterier for att identifiera dessa GMM™,
Direktiv 2001/18/EG bor darfor faststélla sarskilda krav for GMM med en inneboende
lagriskprofil for att sdkerstdlla att riskbedomningen och riskférfarandena star i
proportion till de risker som GMM medf6r. En sadan anpassning bor leda till en
minskning av tiden till marknaden for GMM med lg risk, vilket mojliggor innovation
utan att sdnka sékerhetsstandarderna.

Det ar sarskilt nodvandigt att faststalla kriterierna for definition av GMM med lag risk
pa grundval av allmdnna sakerhetsnormer sasom de uttrycks i Efsas koncept for
vilgrundat antagande om sakerhet (QPS)!! och frdnvaro av gener som inger
betankligheter som inte forekommer naturligt i moderorganismen enligt beskrivningen
i ordlistan i Efsas vagledning om karakterisering av mikroorganismer!?, inklusive
forvarvade gener for antimikrobiell resistens, virulensfaktorer och gener som ar kanda
for att bidra till produktionen av toxiner eller skadliga metaboliter.

Medan de grundlaggande kriterier som maste uppfyllas for att betrakta en GMM som
en GMM med lag risk bor faststallas i direktiv 2001/18/EG, bor kommissionen i
enlighet med artikel 290 i fordraget om Europeiska unionens funktionssatt ges
befogenhet att komplettera direktiv 2001/18/EG genom att ytterligare specificera dessa
kriterier och vid behov lagga till ytterligare kriterier. Dessutom bor kommissionen, i
enlighet med artikel 290 i1 fordraget om Europeiska unionens funktionssatt, ges
befogenhet att andra direktiv 2001/18/EG genom att anpassa riskbeddmningskraven
och godkannandeforfarandet i syfte att gora det mojligt att pavisa lagriskstatus,
effektivisera vissa delar av forfarandet och minska tidsatgangen for att aterspegla de
anpassade riskbedomningskraven.

| linje med Efsas rekommendationer'®, och for att inte infora en oproportionerlig
administrativ borda, br GMM med Iag risk inte omfattas av skyldigheten att upprétta
en miljodvervakningsplan efter utslappandet pd marknaden om en GMM inte ger
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13

Efsas panel fér genetiskt modifierade organismer, Mullins, E., Bresson, J.-L., Dewhurst, I. C., Epstein,
M. M., Firbank, L. G., Guerche, P., Hejatko, J., Moreno, F. J., Naegeli, H., Nogué, F., Rostoks, N.,
Sanchez Serrano, J. J., Savoini, G., Veromann, E., Veronesi, F., Cocconcelli, P. S., Glandorf, D.,
Herman, L., Dalmay, T., "New developments in biotechnology applied to microorganisms”, EFSA
Journal, vol. 22(2024):7, artikelnr 8895, punkt 3.3.2.9 (https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8895).
Efsas vetenskapliga kommitté, Bennekou, S. H., Allende, A., Bearth, A., Casacuberta, J., Castle, L.,
Coja, T., Crépet, A., Halldorsson, T. I., Hoogenboom, R., Jokelainen, P., Knutsen, H. K., Lambré, C.,
Nielsen, S. S., Turck, D., Civera, A. V., Villa, R. E., Zorn, H., Gémez, M. A., ... Glandorf, B.,
”Guidance on the characterisation of microorganisms in support of the risk assessment of products used
in the food chain”, EFSA Journal, vol. 23(2025):11, artikelnr €9705
(https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9705).

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

Efsas vetenskapliga kommitté, Bennekou, S. H., Allende, A., Bearth, A., Casacuberta, J., Castle, L.,
Coja, T., Crépet, A., Halldorsson, T. I., Hoogenboom, R., Jokelainen, P., Knutsen, H. K., Lambré, C.,
Nielsen, S. S., Turck, D., Civera, A. V., Villa, R. E., Zorn, H., Gomez, M. A., ... Glandorf, B.,
”Guidance on the characterisation of microorganisms in support of the risk assessment of products used
in the food chain”, EFSA Journal, vol. 23(2025):11, artikelnr €9705, sidan 22
(https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9705).

Efsas panel for genetiskt modifierade organismer, Mullins, E., Bresson, J.-L., Dewhurst, I. C., Epstein,
M. M., Firbank, L. G., Guerche, P., Hejatko, J., Moreno, F. J., Naegeli, H., Nogué, F., Rostoks, N.,
Sanchez Serrano, J. J., Savoini, G., Veromann, E., Veronesi, F., Cocconcelli, P. S., Glandorf, D.,
Herman, L., Dalmay, T., "New developments in biotechnology applied to microorganisms”, EFSA
Journal, vol. 22(2024):7, artikelnr e8895, punkt 3.3.2.9 (https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8895).
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(15)

(16)

A7)

(18)

upphov till farhagor som motiverar Gvervakning, sasom indirekta, fordréjda eller
oférutsedda effekter pa manniskors halsa eller pa miljon.

Bearbetning, inklusive bevarande, av ménskliga organ blir allt vanligare och gor det
mojligt att forlanga ex vivo-tidsfonstret mellan tillvaratagande fran donatorn och
transplantation till mottagaren.

Anvéandningen av dessa bevarande- och bearbetningstekniker mojliggor inte bara en
effektivare organisatorisk struktur, utan ocksa en forbattring av manskliga organ under
det forlangda ex vivo-tidsfonstret, vilket 6kar behandlingsalternativen for patienter pa
vantelistor. Sadan verksamhet maste dvervakas av de behdriga myndigheterna for att
sékerstalla dess kvalitet, optimera transplantationernas effektivitet och skydda
mottagarnas halsa.

For att sékerstalla en konsekvent och heltackande rattslig ram genom att skapa klarhet
for alla berdrda aktorer bor direktiv 2010/53/EU omfatta bearbetning av organ, utéver
bevarande av sadana organ. For att sakerstdlla samstammighet och effektiv
samordning  mellan myndigheter som &r verksamma enligt olika unionsregelverk pa
halsoomradet bor bestammelser faststallas for att klargéra vilken av de tekniker som
anvands som omfattas av andra unionsregelverk &n direktiv 2010/53/EU, sérskilt de
regler som faststalls i Europaparlamentets och réadets direktiv 2001/83/EG,
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004%, Europaparlamentets
och rédets forordning (EU) 2017/745 och Europaparlamentets och radets férordning
(EU) 2024/1938Y. Sadana bestammelser bor syfta till att sakerstalla samstammighet
och effektiv samordning mellan myndigheter som verkar inom dessa ramar. Direktiv
2010/53/EU bor darfor andras i enlighet med detta.

| syfte att sékerstélla enhetliga villkor for genomforandet av detta direktiv bor
kommissionen tilldelas genomférandebefogenheter. Dessa befogenheter bor sarskilt
omfatta de anpassade formerna for att uppfylla kraven for analysmetoder och den
stodjande information som lamnas in for att pavisa att kriterierna for att betraktas som
en GMM med lag risk ar uppfyllda nar det galler direktiv 2001/18/EG samt
faststallandet av narmare bestammelser for godkannande av organbearbetning nar det
géller direktiv 2010/53/EU. Dessa genomfdrandeakter bor antas i enlighet med
Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 182/2011'8.
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15

16

17

18

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

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrattande av
gemenskapsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn 6ver humanldkemedel och veterindrmedicinska
ldkemedel samt om inréttande av en europeisk lakemedelsmyndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2004/726/0j).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter, om &ndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG)
nr1223/2009 och om upphdvande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117,
5.5.2017, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2017/745/0j).

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2024/1938 av den 13 juni 2024 om kvalitets- och
sakerhetsstandarder for humanbiologiskt material avsett for anvandning pd manniska och om
upphévande av direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG (EUT L, 2024/1938, 17.7.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2024/1938/0j).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststéllande
av allménna regler och principer fér medlemsstaternas kontroll av kommissionens utdvande av sina
genomfdrandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, S. 13, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2011/182/0j).
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(19)

Eftersom malen for detta direktiv, inbegripet att sdkerstalla rattslig klarhet i alla
medlemsstater, inte i tillracklig utstrackning kan uppnas av medlemsstaterna utan
snarare, pa grund av sin omfattning och sina verkningar, kan uppnas battre pa
unionsniva, kan unionen vidta atgarder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i
artikel 5 i férdraget om Europeiska unionen. | enlighet med proportionalitetsprincipen
i samma artikel gar detta direktiv inte utdver vad som ar nodvandigt for att uppna
dessa mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Andringar av direktiv 2001/18/EG

Direktiv 2001/18/EG ska andras pa foljande sétt:

1.

| artikel 2 ska foljande led laggas till som leden 9, 10 och 11:

”9. mikroorganism: mikroorganism enligt definitionen i artikel2 a i
Europaparlamentets och radets direktiv 2009/41/EG*, med undantag av
cellkulturer av djur och véxter.

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

11. status baserat pa valgrundat antagande om sékerhet eller QPS-status:
sékerhetsstatus som Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet (Efsa)
tilldelat utvalda grupper av mikroorganismer pa grundval av en bedémning
som visat att det inte finns nagra hélsorisker.

Europaparlamentets och radets direktiv 2009/41/EG av den 6 maj 2009 om innesluten anvandning av
genetiskt  modifierade = mikroorganismer (EUT L 125, 2152009, s. 75, ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j).”

I del C, efter rubriken ”ATT SLAPPA UT PRODUKTER SOM BESTAR AV
ELLER INNEHALLER GENETISKT MODIFIERADE ORGANISMER PA
MARKNADEN?”, ska foljande rubrik inforas:

"AVDELNING I

ALLMANNA BESTAMMELSER TILLAMPLIGA PA PRODUKTER SOM BESTAR

3.

AV ELLER INNEHALLER GENETISKT MODIFIERADE ORGANISMER”

Efter artikel 24 ska féljande rubrik och féljande artiklar 24a—24g inforas:
”AVDELNING 11

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

Artikel 24a
Innehall och status for GMM

1. | denna avdelning faststalls sarskilda regler for utslappande pa marknaden av
produkter som bestdr av eller innehaller genetiskt modifierade
mikroorganismer (GMM).
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2. Artiklarna 24e och 24f ska endast tillampas pa utslappande pa marknaden av
produkter som bestar av eller innehaller GMM med lag risk.

3. Om inte annat foreskrivs i denna avdelning ska de regler i detta direktiv som ar
tillampliga pa produkter som bestar av eller innehaller genetiskt modifierade
organismer tillampas pa produkter som bestar av eller innehaller GMM.

Artikel 24b
Anpassning av informationskrav

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 29a for
att andra bilaga Il i syfte att foreskriva sérskilda informationskrav i anmalningar om
utslappande pa marknaden av GMM, for att anpassa dem till den vetenskapliga och
tekniska utvecklingen.

Artikel 24c
Medgivandets giltighet

Utan att det paverkar tillampningen av artiklarna 20.2, 20.3 och 23 ska det
medgivande som beviljas enligt del C vara giltigt under obegrénsad tid och artikel 17
ska inte tillampas.

Artikel 24d
Detektionsmetoder

1. | de fall da det inte ar mojligt att tillhandahéalla en metod for detektering,
identifiering och kvantifiering av transformationshéndelsen enligt avsnitt A
punkt 7 i bilaga IV, till vilken artikel 13.2 a hanvisar, och om anmalaren
vederborligen motiverar detta, ska formerna for att uppfylla kraven for
analysmetodens prestanda anpassas i enlighet med den genomférandeakt som
antas i enlighet med artikel 249.1 a.

2. Den behériga myndigheten ska beddma om den information om analysmetoden
som anmalaren lamnat motiverar tillampningen av anpassade former for att
uppfylla kraven for detektionsmetoder i enlighet med punkt 1.

Artikel 24e
GMM med lag risk

1. En GMM ska anses vara en GMM med lag risk om den uppfyller samtliga
foljande kriterier:

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

c)  Den innehaller inte gener som inger betankligheter vilka inte forekommer
naturligt i moderorganismen, sarskilt inte forvarvade gener for
antimikrobiell resistens.

Kommissionen far komplettera dessa kriterier genom att faststalla ytterligare
kriterier, i enlighet med punkt 3 b, pd grundval av tillgangliga vetenskapliga
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ron om sakerheten hos GMM och erfarenheter fran utséttning av jamforbara
mikroorganismer.

Riskbedomningen av GMM med lag risk och de sarskilda informationskraven i
anmalningar om deras utsldppande pa marknaden ska anpassas till deras
egenskaper.

De forfarandekrav som faststélls i avdelning | ska anpassas i enlighet med
punkt 3 d i syfte att gora det mojligt att pavisa lagriskstatus, effektivisera vissa
delar av forfarandet och minska tidsatgangen. Sadana anpassningar ska
sakerstalla en hog skyddsniva for manniskors hélsa och miljon samt
nodvandiga samrad med behdériga myndigheter och allménheten.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel
29a med avseende pa att

a)  komplettera detta direktiv genom att ytterligare specificera de
lagriskkriterier for GMM som avses i punkt 1 forsta stycket a, b och c,

b)  komplettera detta direktiv genom att vid behov faststalla ytterligare
lagriskkriterier for GMM som avses i punkt 1,

c) dandra detta direktiv genom att foreskriva sarskilda informationskrav i
bilaga 111 i anmalningar om utslappande pa marknaden av GMM med Iag
risk,

d) 4&ndra detta direktiv genom att faststdlla forfarandekrav for
riskbeddmningen av GMM med lag risk som &r anpassade till deras
egenskaper.

Artikel 24f
Overvakning och rapportering av GMM med l&g risk

Om anmalaren, pa grundval av resultaten av en utsattning som anmalts i
enlighet med artikel 6, slutsatserna av den miljoriskbeddmning som utforts i
enlighet med artikel 13.2 b, egenskaperna hos GMM, den avsedda
anvandningens egenskaper och omfattning samt den mottagande miljons
egenskaper, anser att det inte behdvs nagon sadan dvervakningsplan som avses
i artikel 13.2 e, far anmalaren foresla att inte Iamna in en dvervakningsplan.

Det skriftliga medgivande som avses i artikel 19 ska ange antingen
overvakningskraven enligt artikel 19.3 f eller att Overvakning inte krévs.

Artikel 249
Genomférandeakter
Kommissionen ska anta genomforandeakter om

a)  anpassade former for att uppfylla de krav fér analysmetoder som avses i
artikel 24d.1,

b)  den stédjande information som ska lamnas i den anmélan som avses i
artikel 13.2 for att pavisa att kriterierna for att anses vara en GMM med
lag risk i artikel 24e.1 ar uppfyllda.
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4.

2.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det forfarande som avses i
artikel 30.2.”

Artikel 29a ska erséttas med foljande:

" Artikel 29a
Utdvande av delegeringen

Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med férbehall for
de villkor som anges i denna artikel.

Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 16.2, 21.2,
21.3, 24h, 24e.3, 26.2 och 27 ska ges till kommissionen for en period av fem ar
fran och med den [dag d& detta direktiv trader i kraft]. Kommissionen ska
utarbeta en rapport om delegeringen av befogenhet senast nio manader fore
utgangen av perioden pa fem ar. Delegeringen av befogenhet ska genom tyst
medgivande forlangas med perioder av samma langd, savida inte
Europaparlamentet eller radet motsatter sig en sadan forlangning senast tre
manader fore utgangen av perioden i fraga.

Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 16.2, 21.2, 21.3, 24b,
24e.3, 26.2 och 27 far nar som helst aterkallas av Europaparlamentet eller
radet. Ett beslut om aterkallelse innebér att delegeringen av den befogenhet
som anges i beslutet upphor att galla. Beslutet far verkan dagen efter det att det
offentliggdrs i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare i
beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som
redan har tratt i kraft.

Innan kommissionen antar en delegerad akt ska den samrada med experter som
utsetts av varje medlemsstat i enlighet med principerna i det interinstitutionella
avtalet av den 13 april 2016 om béttre lagstiftning**.

S& snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge
Europaparlamentet och radet denna.

En delegerad akt som antas enligt artiklarna 16.2, 21.2, 21.3, 24b, 24e.3, 26.2
och 27 ska trada i kraft endast om varken Europaparlamentet eller radet har
gjort invandningar mot den delegerade akten inom en period pa tva manader
fran den dag da akten delgavs Europaparlamentet och radet, eller om bade
Europaparlamentet och radet, fore utgangen av den perioden, har underrattat
kommissionen om att de inte kommer att invdnda. Denna period ska foérlangas
med tva manader pa Europaparlamentets eller radets initiativ.

EUT L 123, 12.5.2016, s. 1.”

Artikel 2
Andringar av direktiv 2010/53/EU

Direktiv 2010/53/EU ska andras pa foljande sétt:

1.

Artikel 2.1 ska ersattas med foljande:
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”1. Detta direktiv ska tillampas pa donation, kontroll, karakterisering,
tillvaratagande, bearbetning, transport och transplantation av organ avsedda for
transplantation.”

Artikel 3 ska andras pa féljande satt:
a)  Led g ska erséttas med foljande:

”q) transplantation: process genom vilken man avser att aterstalla vissa
funktioner i méanniskokroppen genom &verféring av ett organ till en
mottagare,”

b)  Foljande led ska inféras som led ka:

’ka) bearbetning: all verksamhet som omfattar hantering av organ, inbegripet,
men inte begransat till, bevarande, tilldmpning av kemoterapi och Kirurgi,
som utfors for att bibehalla eller forbattra ett organs funktionella status
fore transplantation, med undantag av forberedande hantering av organet
under det kirurgiska transplantationsingreppet, och med undantag av
féljande:

1)  Omvandling av organ till vavnader eller celler.

i)  Anvandning av ett &mne med farmakologisk, immunologisk eller
metabolisk verkan i syfte att behandla eller forebygga en sjukdom
hos den patient till vilken organet kommer att transplanteras, om
saddan anvindning inte utgor bearbetning av organet.”

Foljande artikel ska inféras som artikel 6a:

“Artikel 6a
Organbearbetning

1.  Transplantationscentrum far inte applicera ett bearbetat organ pa en mottagare
utan forhandsgodkéannande fran den behdriga myndigheten, utom inom ramen
for en sadan godkand plan for évervakning av kliniska resultat som avses i
punkt 3 i denna artikel, som en del av ett godkannande for organbearbetning.

2. Transplantationscentrumet ska genomféra en beddmning av forhallandet
mellan nytta och risk vad géller organbearbetningen, med beaktande av den
avsedda kliniska indikation for vilken godk&nnande av organbearbetning
begars.

Transplantationscentrumet ska lamna in bedémningen av forhallandet mellan
nytta och risk till den behdriga myndigheten for granskning.

3. | de fall dér de vetenskapliga beldgg och kliniska data som finns tillgédngliga
for att utfora bedomningen av forhallandet mellan nytta och risk inte &r
tillrackliga, eller om beddmningen identifierar en betydande risk, ska
transplantationscentrumet lamna in ett forslag till plan for dvervakning av
kliniska resultat for godkannande av den behdriga myndigheten.

4. Om bearbetningen av ett organ medfér anvandning av ett lakemedel ska den
behoriga myndigheten kontrollera att lakemedlet har godkénts av en behdrig
myndighet i en medlemsstat eller av Europeiska kommissionen i enlighet med
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG* eller Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 726/2004**.
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5. Behoriga myndigheter ska, efter samrad med de myndigheter som utsetts enligt
direktiv 2001/83/EG, offentliggora riktlinjer med de nddvéndiga kraven for
bedémningen av forhallandet mellan nytta och risk och hanteringen av organet
efter anvandningen av lakemedlet.

6. Om bearbetningen av ett organ medfér anvandning av en medicinteknisk
produkt ska den behoriga myndigheten kontrollera att den medicintekniska
produkten har certifierats av ett anmalt organ i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745***,

7. Om bearbetningen av ett organ medfér anvandning av ett SoHO-preparat ska
den behoriga myndigheten kontrollera att SoHO-preparatet har beviljats
tillstand av en behorig myndighet i enlighet med Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2024/1938****,

8. I tillampliga fall ska behoriga myndigheter enligt detta direktiv och de behériga
myndigheterna enligt direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 726/2004,
forordning (EU) 2017/745 och férordning (EU) 2024/1938 samarbeta i syfte att
utbyta data om kliniska resultat inom ramen for sddan unionslagstiftning,
inbegripet planen for 6vervakning av kliniska resultat enligt detta direktiv.

9.  Transplantationscentrum far inte gora nagra betydande andringar av de
bearbetningssteg som tillampas, utan skriftligt forhandsgodkannande fran den
behdriga myndigheten.

10. Behdriga myndigheter far tillfalligt upphava godkannandet om det finns
rimliga skal att misstanka att den bearbetning som utfors inte &r forenlig med
godkannandet.

11. Kommissionen ska offentliggdra en forteckning Gver verksamheter som har
godkants som organbearbetning eller som har godkédnts for en plan for
overvakning av kliniska resultat, inbegripet, nar sa ar relevant, anvandningen
av lakemedel, medicintekniska produkter eller SOHO-preparat.

12.  Kommissionen ska anta genomfdrandeakter om detaljerade regler for ansékan
om och godkénnande av organbearbetning i enlighet med det forfarande som
avses i artikel 30.2.

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

** Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrattande av
gemenskapsforfaranden for godkénnande av och tillsyn &ver humanldkemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel samt om inrattande av en europeisk lakemedelsmyndighet
(EUT L 136, 30.4.2004, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/0j).

*** Europaparlamentets och radets foérordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter, om &ndring av direktiv 2001/83/EG, foérordning (EG) nr 178/2002
och férordning (EG) nr 1223/2009 och om upphdvande av radets direktiv 90/385/EEG
och 93/42/EEG (EUT L 117, 5.5.2017, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

**** Eyropaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1938 av den 13 juni 2024 om kvalitets-
och sakerhetsstandarder for humanbiologiskt material avsett for anvandning pad manniska och
om upphévande av direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG (EUT L, 2024/1938, 17.7.2024,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).”

| del B i bilagan ska féljande post laggas till:
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”Bearbetning

Bearbetningssteg som tillimpas pa organet i syfte att forbattra dess funktionella
status och med en potentiell inverkan pa dess kvalitet och sakerhet, inbegripet, men
inte begrénsat till, bevarande, tillimpning av kemoterapi och kirurgi.”

Artikel 3
Inférlivande

1. Medlemsstaterna ska senast den [24 manader efter dagen for dess ikrafttradande]
anta och offentliggora de lagar och andra forfattningar som &r nédvandiga for att
folja detta direktiv. De ska genast dverlamna texten till dessa bestammelser till
kommissionen.

2. Nar en medlemsstat antar dessa bestammelser ska de innehalla en hanvisning till
detta direktiv eller atfoljas av en sadan hanvisning nar de offentliggérs. Néarmare
foreskrifter om hur hénvisningen ska goras ska varje medlemsstat sjalv utfarda.

3. Medlemsstaterna ska underratta kommissionen om texten till de centrala
bestammelser i nationell ratt som de antar inom det omrdde som omfattas av detta
direktiv.

Artikel 4
Ikrafttradande

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 5
Adressater
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utfardat i Strasbourg den

Pa Europaparlamentets vagnar P4 radets vagnar
Ordférande Ordfdrande
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