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OBRAZLOZENJE

1. KONTEKST PRIJEDLOGA
. Razlozi i ciljevi prijedloga

Ovaj prijedlog prati Uredbu (EU) .../... [Europski akt o biotehnologiji], kojom se uspostavlja
zakonodavni okvir za jaanje konkurentnosti sektora zdravstvene biotehnologije. Tom se
uredbom stvaraju i jacaju povoljni uvjeti za zdravstvenu biotehnologiju, od istrazivanja i
razvoja do pravodobnog stavljanja na trziste Unije i proizvodnje biotehnoloskih inovacija i
proizvoda, uz istodobnu zastitu visokih standarda zastite zdravlja ljudi, sigurnosti pacijenata i
zdravlja Zivotinja, okoliSa, etike, kvalitete proizvoda, sigurnosti hrane 1 hrane za Zivotinje i
bioloske zastite. Za potrebe te uredbe zdravstvena biotehnologija znaci primjena
biotehnologije za promicanje, zastitu ili poboljSanje zdravlja ljudi i biotehnoloske primjene
relevantne za zdravlje Zivotinja, zdravlje bilja, veterinarsko javno zdravlje i sigurnost hrane, u
mjeri u kojoj ta podrucja izravno ili neizravno doprinose zastiti zdravlja ljudi i u skladu su s
ciljevima javnog zdravlja Unije, kako je utvrdeno u ¢lanku 168. Ugovora o funkcioniranju
Europske unije. Op¢i kontekst, razlozi i ciljevi te horizontalne inicijative detaljno su utvrdeni
u njezinu obrazlozenju. Kako bi novi okvir djelotvorno funkcionirao u okviru postojece
pravne stecevine, potrebna su ciljana azuriranja u dvama sektorskim zakonodavnim aktima.

Direktiva 2001/18/EZ o namjernom uvodenju u okoli§ genetski modificiranih
organizamal

Genetski modificirani mikroorganizmi (GMM) imaju odlucujuéu ulogu u biotehnologiji kao
sredstvo za proizvodnju, ali i kao sami proizvodi. Mikroorganizmi se brzo razmnoZzavaju i
rastu 1 lako se mogu proizvesti inZenjeringom. Osim u zdravstvenom sektoru imaju Siroku 1
raznoliku primjenu u raznim drugim podru¢jima. Proizvodi koji se istraZuju za uporabu u
poljoprivredno-prehrambenom sektoru uklju¢uju nova biognojiva i biopesticide, bioloske
konzervanse za hranu i biosenzore koji registriraju kontaminaciju prehrambenih proizvoda. U
industrijskom sektoru GMM-i se mogu upotrebljavati za uklanjanje Stetnih kemikalija i
plinova, ukljucujuéi CO, iz otpadnih voda i1 emisija ili za oporabu vrijednih metala kao $to su
zlato i litij iz elektronickih uredaja i baterijskog otpada. Slicni GMM-i mogu se upotrebljavati
1 u okoliSu za obnovu zdravlja tla 1 kvaliteta vode. Istrazuju se i primjene za prilagodbu
crijevnog mikrobioma goveda u svrhu smanjenja emisija metana. Neki od tih proizvoda ve¢
se nalaze na trzistu ili su u zavr$nim fazama razvoja u tre¢im zemljama, posebno u SAD-U i
Kini. Ti bi proizvodi zajedno mogli znatno utjecati na gospodarstvo i konkurentnost EU-a te
doprinijeti, na primjer, smanjenju emisija staklenic¢kih plinova, upotrebi odrzivijih alata u
poljoprivredi, smanjenju rasipanja hrane, uklanjanju ostataka pesticida i lijekova iz okolisa ili
borbi protiv antimikrobne otpornosti.

Trajanje 1 troSkovi razvoja GMM-a znatno su nizi u usporedbi s drugim genetski
modificiranim organizmima kao $to su genetski modificirane biljke. Stoga se regulatornim
okvirom mora osigurati da GMM-i i od njih dobiveni proizvodi stignu na trziste Unije prije
nego Sto postanu zastarjeli.

Direktiva 2001/18/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 12. ozujka 2001. o namjernom uvodenju u
okoli§ genetski modificiranih organizama i o stavljanju izvan snage Direktive Vije¢a 90/220/EEZ (SL L
106, 17.4.2001., str. 1., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).
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Kako bi se oslobodio inovacijski potencijal GMM-a i trziste EU-a ucinilo privla¢nijim za
njihov razvoj, proizvodnju i stavljanje na trziste, pravila o GMM-ima moraju biti svrsishodna.
Direktivom 2001/18/EZ o namjernom uvodenju u okoli§ genetski modificiranih organizama
(GMO-i) prvenstveno se ureduju genetski modificirane biljke, zbog ¢ega je ta direktiva manje
prikladna za GMM-e, koji se znatno razlikuju od biljaka po bioloSkim svojstvima,
sposobnostima i moguc¢nostima primjene.

Direktiva 2010/53/EU o kvaliteti i sigurnosti ljudskih organa namijenjenih
transplantaciji?

U podrucju transplantacije solidnih organa, koje je dio Sireg podrucja tvari ljudskog
podrijetla, stalno se stvaraju inovacije, posebno pomocu tehnologija kojima se zeli produljiti
ex vivo vrijeme od prikupljanja od darivatelja do transplantacije u primatelja. Produljenjem
tog vremena otvaraju se moguénosti primjene razliCitih postupaka obrade za odrzavanje ili
poboljSanje funkcionalnog statusa organa prije transplantacije. Radi postizanja pravne
sigurnosti ovim se aktom uvode odredbe kojima se pojasnjava nacin organizacije tih
aktivnosti obrade pod nadzorom tijela nadleznih za transplantaciju. Ako takva obrada
ukljucuje lijekove, medicinske proizvode ili pripravke od tvari ljudskog podrijetla, tijela
nadlezna za transplantaciju blisko suraduju s mjerodavnim nadleznim tijelima koja posjeduju
relevantno stru¢no znanje u tim podrucjima, kako bi se osigurao dosljedan nadzor i
koordinirana regulatorna provedba.

. Dosljednost s postoje¢im odredbama politike u tom podrudju

Ciljane izmjene Direktive 2001/18/EZ u skladu su s op¢im ciljevima te direktive da se osigura
visoka razina zaStite zdravlja ljudi 1 okoliSa pri namjernom uvodenju i stavljanju na trziste
GMO-a te ucinkovito funkcioniranje unutarnjeg trzista. Cilj je predlozenih prilagodbi stvoriti
prilagoden, ucinkovitiji i1 jednostavniji zakonodavni okvir za genetski modificirane
mikroorganizme. Prilagodbe se odnose na procjenu rizika, valjanost suglasnosti za stavljanje
na trziSte 1 metode otkrivanja primjenjive na sve GMM-e te na uvodenje statusa GMM-a
niskog rizika, ukljucujuéi znanstvene kriterije na temelju kojih se potvrduje taj status, i
uspostavlja se okvir za pojednostavnjeni postupak odobrenja prihvatljivih GMM-a niskog
rizika. Mjere koje bi trebalo uvesti odraZzavaju najnovije znanstvene procjene i u skladu su sa
znanstvenim 1 tehni¢kim napretkom ostvarenim nakon donoSenja Direktive.

Izmjene Direktive 2010/53/EU takoder su u skladu s njezinim ciljem osiguravanja visokih
standarda kvalitete 1 sigurnosti ljudskih organa namijenjenih transplantaciji. Pojasnjavanjem
regulatornog uredenja aktivnosti obrade organa i jaanjem mehanizama nadzora ta se
direktiva uskladuje s aktualnom klinickom praksom 1 podupire se koordinirana provedba u
svim drZzavama ¢lanicama.

Provodenjem tih dvaju skupova ciljanih izmjena zadrzat ¢e se ciljevi zasStite iz postojeceg
zakonodavstva i istodobno ¢e se doprinijeti ciljevima Akta o biotehnologiji.

. Dosljednost u odnosu na druge politike Unije

Prijedlogom se podupiru $iri ciljevi Europskog akta o biotehnologiji, koji je dio strateskih
napora Unije za jaCanje konkurentnosti, inovacijskih kapaciteta i sigurnog razvoja

2 Direktiva 2010/53/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 7. srpnja 2010. o standardima kvalitete i
sigurnosti  ljudskih organa namijenjenih transplantaciji (SL L 207, 6.8.2010., str.14., ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/53/0j).
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biotehnologije u svim sektorima. Prijedlog doprinosi dosljednijem, ukljucivijem 1
predvidljivijem regulatornom okruZenju za primjene biotehnologije u Uniji.

Izmjene Direktive 2001/18/EZ uskladene su s politikama Unije koje promic¢u znanstveno
utemeljenu procjenu rizika 1 razmjerne regulatorne zahtjeve, ukljucujué¢i rad Europske
agencije za sigurnost hrane (EFSA) u podru¢ju GMM-a. Osim toga, njima se dopunjuju
inicijative Unije ¢iji je cilj podupiranje istrazivanja, inovacija 1 sigurne primjene
biotehnologije u industrijskom, okoliSnom i zdravstvenom sektoru.

Izmjene Direktive 2010/53/EU u skladu su sa Sirim politikama Unije o javnom zdravlju,
kvaliteti i sigurnosti lijeenja te djelotvornom funkcioniranju prekograni¢nih zdravstvenih
sustava. Prijedlogom se pojasnjava regulatorno uredenje tehnologija za obradu organa i tako
se podupire koordinirana provedba u svim drzavama ¢lanicama i dopunjuju djelovanja Unije
u srodnim podrucjima, kao $to su lijekovi, medicinski proizvodi i tvari ljudskog podrijetla.

2. PRAVNA OSNOVA, SUPSIDIJARNOST | PROPORCIONALNOST
o Pravna osnova

— ¢lanak 114. Ugovora o funkcioniranju Europske unije (,,UFEU”), koji je osnova za
donosenje mjera za uskladivanje odredaba zakona C¢iji je cilj uspostava i
funkcioniranje unutarnjeg trzista. U skladu s ¢lankom 114. stavkom 3. UFEU-a,
prijedlogom se nastoji ostvariti cilj postizanja visoke razine zastite zdravlja i
sigurnosti,

— ¢lanak 168. stavak 4. UFEU-a, o postizanju visokog stupanja zastite zdravlja ljudi
donoSenjem, u svrhu rjeSavanja zajednickih sigurnosnih problema, mjera kojima se
utvrduju visoki standardi kvalitete 1 sigurnosti organa 1 tvari ljudskog podrijetla, krvi
1 proizvoda od krvi, mjera u veterinarskom 1 fitosanitarnom podrucju, kojima je
neposredni cilj zaStita javnog zdravlja, te mjera kojima se utvrduju visoki standardi
kvalitete i sigurnosti uporabe lijekova i medicinskih proizvoda.

. Supsidijarnost (za neisklju¢ivu nadleznost)

U skladu s nacelom supsidijarnosti, u podru¢jima koja nisu u njezinoj isklju¢ivoj nadleznosti,
Unija djeluje samo ako 1 u mjeri u kojoj ciljeve predloZzenog djelovanja drzave clanice ne
mogu ostvariti u odgovaraju¢oj mjeri.

Zahtjevi za stavljanje na trziSte GMM-a kao proizvoda ili u sastavu proizvoda ve¢ su
uskladeni na razini Unije u postoje¢em pravnom okviru koji se primjenjuje na GMO-e. Zbog
navedenih razloga regulatorni okvir treba prilagoditi specificnostima GMM-a. U tu svrhu
Unija treba poduzeti mjere izmjenom Direktive 2001/18/EZ.

Kako bi se postigli navedeni ciljevi, potrebna je izmjena Direktive 2010/53/EU, koja se moze
provesti samo na razini Unije.

. Proporcionalnost

Prijedlog ne prelazi ono $to je potrebno za ostvarivanje glavnih ciljeva Uredbe (EU).../...
[Europski akt o biotehnologiji] 1 postojeCeg sektorskog zakonodavstva, odnosno ocuvanje
visokih standarda zastite zdravlja ljudi, zdravlja Zivotinja, pacijenata i potrosaca te okoliSa, uz
istodobno jacanje konkurentnosti biotehnoloskog sektora.
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Nadalje, kad je rije¢ o izmjeni Direktive 2001/18/EZ, prijedlogom se osigurava
proporcionalnost tako S§to se predvida prilagodba procjene rizika i drugih zahtjeva na temelju
specifi¢nih svojstava GMM-a te predlazu prilagodene odredbe za GMM-e niskog rizika. Tim
se prilagodbama nastoji osigurati da primjenjivi zahtjevi ne prelaze ono §to je potrebno za
ostvarivanje ciljeva zakonodavstva, posebno visoke razine sigurnosti za zdravlje ljudi i okolis.

. Odabir instrumenta

Buduc¢i da se prijedlogom mijenjaju postojece direktive, direktiva je prikladan instrument.
Time se omogucuje da se potrebne prilagodbe izravno unesu u direktive 2001/18/EZ i
2010/53/EU 1 istodobno zadrzi njihova pravna struktura i mehanizmi za prenosenje.

3. REZULTATI EX POST EVALUACIJA, SAVIETOVANJA S DIONICIMA |
PROCJENA UCINKA
. Ex post evaluacije/provjere primjerenosti

Komisija je 2021. objavila studiju o novim genomskim tehnikama koje se primjenjuju na
biljke, Zivotinje i mikroorganizme?, u kojoj je zakljuéeno da su podaci jo§ uvijek previse
ogranic¢eni da bi se mogle poduzeti bilo kakve mjere politike u tom podrucju. U studiji su
utvrdena ograni¢enja u pogledu sposobnosti zakonodavstva o GMO-ima da drzi korak sa
znanstvenim dostignuéima, zbog ¢ega dolazi do poteSkoc¢a u provedbi i pravne nesigurnosti.
Zaklju¢eno je da postoje naznake da bi primjenjivo zakonodavstvo trebalo prilagoditi
znanstvenom i tehnoloskom napretku. Na temelju te studije Komisija je donijela zakonodavni
prijedlog o biljkama dobivenima odredenim novim genomskim tehnikama®. Medutim, za
druge nove genomske tehnike i za primjene u drugim organizmima, ukljucujuci
mikroorganizme, u studiji je zaklju¢eno da su potrebne znanstvene spoznaje jo$ uvijek
ogranicene ili nedostaju, posebno o sigurnosnim aspektima.

Kako bi se uklonio taj nedostatak znanja, Komisija je od EFSA-e i Referentnog laboratorija
Europske unije za genetski modificiranu hranu i hranu za Zivotinje te Europske mrezZe
laboratorija za GMO-e (ENGL) zatraZzila da dostave izvjes¢a o mikroorganizmima.

EFSA je 19. lipnja 2024. donijela misljenje o primjeni novih dostignuéa u biotehnologiji na
mikroorganizme, u kojem je zakljucila da su moguce opasnosti povezane s unesenim
promjenama, neovisno o primijenjenoj metodi, te da bi se procjena rizika trebala temeljiti na
karakteristikama proizvoda koji sadrzava ili se sastoji od mikroorganizama. Takoder je
zakljucila da bi za neke GMM-e bilo potrebno manje zahtjeva za procjenu rizika u odnosu na
zahtjeve koji se primjenjuju opéenito na GMO-g° te je navela odredene kriterije za
identificiranje tih GMM-a®.

3 Studija o statusu novih genomskih tehnika u skladu s pravom Unije i s obzirom na presudu Suda u
predmetu C-528/16, SWD(2021) 92 final.

4 COM(2023) 410 final.

5 EFSA-ino povjerenstvo za GMO (EFSA-ino povjerenstvo za genetski modificirane organizme),

Mullins, E., Bresson, J.-L., Dewhurst, I. C., Epstein, M. M., Firbank, L. G., Guerche, P., Hejatko, J.,
Moreno, F. J., Naegeli, H., Nogué, F., Rostoks, N., Sanchez Serrano, J. J., Savoini, G., Veromann, E.,
Veronesi, F., Cocconcelli, P. S., Glandorf, D., Herman, L., Dalmay, T. (2024.). New developments in
biotechnology applied to microorganisms. EFSA Journal, 22(7), 8895, totka 4.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.192024.8895

6 Znanstveni odbor EFSA-e, 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.,
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Referentni laboratorij Europske unije i ENGL su 2025. dostavili izvjeS¢e o otkrivanju
mikroorganizama dobivenih novim genomskim tehnikama’, u kojem su istaknuli odredene
izazove uzrokovane tehnickim potesko¢ama i ¢injenicom da se u nekim slu¢ajevima promjene
slicne onima dobivenima novim genomskim tehnikama mogu pojaviti prirodno.

To misljenje 1 izvjeS€e pruzaju relevantne znanstvene dokaze za ovaj prijedlog. U obzir je
uzet i EFSA-in opéeniti rad u podru¢ju mikroorganizama®.

Kad je rije¢ o transplantaciji organa, iskustvo u provedbi Direktive 2010/53/EU pokazalo je
da nastaju sve sofisticiranije tehnologije ouvanja i obrade organa koje nisu u potpunosti
obuhvacene postoje¢im odredbama, ali nedvojbeno utjecu na kvalitetu, sigurnost i nadzor.

Osim toga, Komisija je koristila kontakte s nadleznim tijelima, transplantacijskim centrima,
industrijom 1 istrazivackim organizacijama, koji su naglasili inovacijski potencijal obrade
organa i potrebu za pravnom jasno¢om i razmjernim, znanstveno utemeljenim zahtjevima.

. Savjetovanja s dionicima

U vezi s Direktivom 2001/18/EU u tijeku je provedba vanjske studije koju je narucila
Europska komisija (,,Analiza regulatornog okvira za biotehnologiju i bioproizvodnju u
EU-u”)°. U studiji se daje opsezan pregled osnovnog horizontalnog i sektorskog
zakonodavstva EU-a i nacionalnog zakonodavstva koje se primjenjuje na proizvode i procese
biotehnologije i bioproizvodnje, te se na temelju anketa, intervjua i radionica identificiraju
izazovi, njihovi uzroci i posljedice za dionike. U studiji se procjenjuju i uéinci opcija politike
povezanih s regulatornim okvirom EU-a. Dokazi o u¢incima opcija na genetski modificirane
mikroorganizme prikupljeni su u 25 intervjua (do studenog 2025.).

Nadalje, u obzir su uzeta stajalista dionika 0o GMM-ima dostavljena kao odgovor na pozive na
o¢itovanje u vezi s Aktom o biotehnologiji'® i Skupnim paketom za pojednostavnjenje u
podruéju sigurnosti hrane i hrane za Zivotinje!', u kojima se isticu nedavne inovacije u
podru¢ju GMM-a i naglaSava potreba za prilagodbom okvira o0 GMO-ima tom razvoju.

Nielsen, S. S., Turck, D., Civera, A. V., Villa, R. E., Zorn, H., Gomez, M. A., ... Glandorf, B. (2025.).
Guidance on the characterisation of microorganisms in support of the risk assessment of products used
in the food chain. EFSA Journal, 23(11), 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, Ured za publikacije Europske unije,
Luxembourg, 2025., https://data.europa.eu/doi/10.2760/1846532, JRC143597

8 Znanstveni odbor EFSA-e, Bennekou, S. H., Allende, A., Bearth, A., Casacuberta, J., Castle, L., Coja,
T., Crépet, A., Halldorsson, T. I., Hoogenboom, R., Jokelainen, P., Knutsen, H. K., Lambr¢, C.,
Nielsen, S. S., Turck, D., Civera, A. V., Villa, R. E., Zorn, H., Gémez, M. A., ... Glandorf, B. (2025.).
Guidance on the characterisation of microorganisms in support of the risk assessment of products used
in the food chain. EFSA Journal, 23(11), e9705. 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; zahtjev br. 1005/PP/GRO/IMA/24/2129/14500.

Internetske stranice Europske komisije ,,Iznesite svoje mi$ljenje”: https://ec.europa.eu/info/law/better-

regulation/have-your-say/initiatives/14627-Biotech-Act_hr.

1 Internetske stranice Europske komisije ,,Iznesite svoje miSljenje”: https://ec.europa.eu/info/law/better-
regulation/have-your-sayl/initiatives/14824-Food-and-feed-safety-simplification-omnibus_hr.

10

HR


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9705
https://data.europa.eu/doi/10.2760/1846532
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9705
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/14824-Food-and-feed-safety-simplification-omnibus_hr.
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/14824-Food-and-feed-safety-simplification-omnibus_hr.

HR

Naposljetku, provode se i ciljana savjetovanja u kontekstu popratne studije za evaluaciju
Europske agencije za sigurnost hrane?,

. Procjena u¢inka
S obzirom na hitnu politicku potrebu za rjeSavanjem izazova politike utvrdenih u Europskom

raspolozivom vremenu prije donosenja prijedloga. Umjesto toga sastavit ¢e se analiti¢ki radni
dokument sluzbi Komisije. U analitickom radnom dokumentu sluzbi objasnit ¢e se prijedlog i
predstaviti temeljni dokazi i analiza uc¢inka, ukljuc¢ujuéi procjenu troSkova i koristi.

Odredbe prijedloga odnose se na mjere pojednostavnjenja koje u pravilu nemaju realne
alternative i ne mijenjaju ciljeve zakonodavstva koje se mijenja. Medutim, temeljni razlozi
politike, razmatrane opcije 1 popratni dokazi razradeni su u okviru savjetovanja s dionicima i
analiza provedenih tijekom pripreme europskog akta o biotehnologiji.

. Primjerenost i pojednostavnjenje propisa

modernizacija 1 pojednostavnjenje regulatornog okvira i uklanjanje udvostruavanja i
nepotrebnih administrativnih koraka. Prijedlog je stoga usmjeren na poboljSanje regulatornog
okruzenja biotehnoloskog sektora i smanjenje nepotrebnih opterecenja i troskova za poduzeca
i tijela, a da se pritom ne ugrozi zastita zdravlja ljudi i okolisa.

. Temeljna prava

Prijedlogom se poStuju prava i nacela sadrzana u Povelji Europske unije o temeljnim pravima
1 ne ugrozava se razina zaStite zdravlja ljudi, dobrobiti Zivotinja ili okoliSa zajamcena
postoje¢im zakonodavnim okvirom.

4. UTJECAJ NAPRORACUN

Prijedlog nema izravan utjecaj na proracun Unije.

5. DRUGI ELEMENTI
. Detaljno obrazloZenje posebnih odredaba prijedloga
Izmjene Direktive 2001/18/EZ (genetski modificirani mikroorganizmi)

Ovom se Direktivom u dio C Direktive 2001/18/EZ uvode posebne odredbe o stavljanju na
trziste GMM-a kao proizvoda ili u sastavu proizvoda, osim hrane i hrane za zivotinje, s ciljem
stvaranja prilagodenog, u¢inkovitijeg i pojednostavnjenog regulatornog okvira za GMM-e uz
istodobno o¢uvanje visokog stupnja sigurnosti za zdravlje ljudi i okolis.

Predlozene odredbe odnose se na procjenu rizika, valjanost suglasnosti za stavljanje GMM-a
na trziste 1 metode otkrivanja primjenjive na sve GMM-e. Kad je rijec¢ o prilagodenoj procjeni
rizika, predvideno je da se zahtjevi za informacije iz Priloga Ill. Direktivi 2001/18/EZ

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_hr
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izmijene delegiranim aktom kako bi se prilagodili specifiénostima GMM-a, uz poStovanje
op¢ih nacela za procjenu rizika za okolis iz Priloga Il. Direktivi 2001/18/EZ. Suglasnost koju
nadleZna tijela izdaju za GMM-¢ bila bi valjana neograni¢eno vrijeme. U prijedlogu su
prilagodeni 1 modaliteti za postupanje u skladu sa zahtjevima za metodu za otkrivanje u
slucajevima kad nije moguce dostaviti metodu za otkrivanje, identifikaciju i kvantifikaciju.

Nadalje, prijedlogom bi se uveo i status GMM-a niskog rizika, ukljucujuéi znanstvene
kriterije na temelju kojih se potvrduje taj status, te bi se uspostavio okvir za pojednostavnjeni
postupak odobrenja prihvatljivihn GMM-a niskog rizika. Predlaze se da Komisija delegiranim
aktima dopuni kriterije za GMM-e niskog rizika i izmijeni Direktivu kako bi se prilagodili
zahtjevi za informacije o procjeni rizika iz Priloga III. i odredeni postupovni elementi. U
Prijedlogu je prilagoden i zahtjev za prac¢enje uc¢inka GMM-a niskog rizika na okoli§ nakon
stavljanja na trziste tako Sto se podnositelju prijave omogucuje da na temelju odredenih uvjeta
predlozi da se ne provede prac¢enje ucinka na okoli§ nakon stavljanja na trZiste.

Izmjene Direktive 2010/53/EU (obrada organa)

Podrucje primjene

Podru¢je primjene Direktive 2010/53/EU mijenja se kako bi se uz darivanje, testiranje,
karakterizaciju, pribavljanje, prijevoz i transplantaciju izri¢ito ukljucila obrada te kako bi se

pojasnilo da se u slucaju upotrebe organa u istrazivacke svrhe Direktiva primjenjuje samo ako
su organi namijenjeni transplantaciji u ljudsko tijelo.

Definicije

Definicija pojma ,transplantacija” prilagodena je kako bi odrazavala proces namijenjen
ponovnom uspostavljanju odredenih funkcija ljudskog tijela prijenosom organa u primatelja.

Dodana je definicija ,,obrade”, koja obuhvaca postupke rukovanja organima, ukljucujudi,
medu ostalim, oCuvanje i1 primjenu kemoterapeutika i1 kirurSkih zahvata, radi odrzavanja ili
poboljsanja funkcije organa prije transplantacije. Iz definicije je iskljuceno sljedece:

. priprema tijekom kirur§kog postupka transplantacije,
. prenamjena organa u tkiva ili stanice,
. uporaba tvari s farmakoloskim, imunoloskim ili metabolickim djelovanjem ako je

primarna svrha lije€enje ili sprecavanje bolesti kod primatelja, a ne obrada organa.

ReZim obrade organa (novi ¢lanak 6.a)
Novim ¢lankom 6.a:

. zahtijeva se da transplantacijski centri prije primjene preradenog organa na
primatelja moraju ishoditi prethodno odobrenje nadleznog tijela, uz iznimku planova
za pracenje klinickih ishoda, koji su dio odobrenja preradenog organa,

. transplantacijske centre se obvezuje da provedu procjenu koristi i rizika obrade,
ukljucujuéi predvidenu klini¢ku indikaciju,

. propisuje se da se u slucaju postojanja ogranic¢enih dokaza ili znatnih rizika mora
nadleznom tijelu na odobrenje dostaviti procjena koristi i rizika te plan za pracenje
klini¢kih ishoda,
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propisuje se da nadlezna tijela, ako se pri obradi koristi lijek, medicinski proizvod ili
pripravak od tvari ljudskog podrijetla, moraju provjeriti je li taj proizvod ili pripravak
odobren ili certificiran na temelju relevantnog okvira Unije (Direktiva 2001/83/EZ
Europskog parlamenta i Vije¢a'®, Uredba (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i
Vijeéa'®, Uredba (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vije¢a®® i Uredba (EU)
2024/1938 Europskog parlamenta i Vijecal®) te da moraju suradivati s tijelima
odredenima na temelju tih okvira, medu ostalim u vezi s podacima o klinickim
ishodima,

od Komisije se zahtijeva da objavi popis odobrenih postupaka obrade organa,
ukljucujuéi povezane proizvode ako je relevantno,

Komisiju se ovlas¢uje za donoSenje provedbenih akata kojima se utvrduju detaljna
pravila za odobravanje obrade organa, u skladu s postupkom komitologije iz
¢lanka 30. stavka 2. Direktive 2010/53/EU.

Prilog, dio B

Informacije potrebne za karakterizaciju organa i darivatelja utvrdene su u Prilogu Direktivi
2010/53/EU, koji se sastoji od dijela A (minimalna skupina podataka) i dijela B (dopunska
skupina podataka). Dio B mijenja se radi dodavanja ,obrade” kao postupka Kkoji se
primjenjuje u svrhu poboljSanja funkcionalnog statusa organa s moguéim utjecajem na
njegovu kvalitetu 1 sigurnost, $to moze ukljuc¢ivati o€uvanje i primjenu kemoterapeutika i
kirurskih zahvata.

13
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Direktiva 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. studenog 2001. o zakoniku Zajednice o
lijekovima za humanu primjenu, SLL 311, 28.11.2001., str. 67., ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/2025-01-01.

Uredba (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vijeca od 31. oZujka 2004. o utvrdivanju postupaka
odobravanja primjene i postupaka nadzora nad primjenom lijekova koji se rabe u humanoj i
veterinarskoj medicini, te uspostavi Europske agencije za lijekove, SL L 136, 30.4.2004., str. 1., ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2004/726/0j.

Uredba (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vijec¢a od 5. travnja 2017. o medicinskim proizvodima,
o izmjeni Direktive 2001/83/EZ, Uredbe (EZ) br. 178/2002 i Uredbe (EZ) br. 1223/2009 te o stavljanju
izvan snage direktiva Vijeca 90/385/EEZ 1 93/42/EEZ, SL L 117, 5.5.2017., str.1., ELL:
http://data.europa.eu/eli/req/2017/745/0j.

Uredba (EU) 2024/1938 Europskog parlamenta i Vije¢a od 13. lipnja 2024. o standardima kvalitete i
sigurnosti za tvari ljudskog podrijetla namijenjene primjeni kod ljudi i stavljanju izvan snage direktiva
2002/98/EZ i 2004/23/EZ, SL L, 2024/1938, 17.7.2024., ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2024/1938/0j.
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2025/0405 (COD)
Prijedlog

DIREKTIVE EUROPSKOG PARLAMENTA I VIJECA

o izmjeni direktiva 2001/18/EZ i 2010/53/EU u pogledu stavljanja na trziSte genetski

modificiranih mikroorganizama i obrade organa

EUROPSKI PARLAMENT I VIJECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajuci u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a posebno njegov ¢lanak 114. i
¢lanak 168. stavak 4.,

uzimajuci u obzir prijedlog Europske komisije,

nakon prosljedivanja nacrta zakonodavnog akta nacionalnim parlamentima,

uzimajuéi u obzir misljenje Europskoga gospodarskog i socijalnog odbora?,

uzimajuéi u obzir misljenje Odbora regija?,

u skladu s redovnim zakonodavnim postupkom,

buducéi da:

1)

()

Uredbom (EU) .../... [Europski akt o biotehnologiji] uspostavlja se okvir za jacanje
konkurentnosti sektora zdravstvene biotehnologije u Uniji, od istraZivanja i razvoja do
pravodobnog stavljanja na trZiSte Unije 1 proizvodnje biotehnoloskih inovacija i
proizvoda, uz istodobnu zastitu visokih standarda zaStite zdravlja ljudi, sigurnosti
pacijenata 1 zdravlja Zivotinja, okoliSa, etike, kvalitete proizvoda, sigurnosti hrane i
hrane za zivotinje 1 bioloSke zaStite. Za potrebe te uredbe zdravstvena biotehnologija
zna¢i primjena biotehnologije za promicanje, zaStitu ili poboljSanje zdravlja ljudi 1
biotehnoloSke primjene relevantne za zdravlje Zivotinja, zdravlje bilja, veterinarsko
javno zdravlje 1 sigurnost hrane, u mjeri u kojoj ta podrucja izravno ili neizravno
doprinose zastiti zdravlja ljudi i u skladu su s ciljevima javnog zdravlja Unije, kako je
utvrdeno u ¢lanku 168. Ugovora o funkcioniranju Europske unije.

Buduéi da su ciljevi Direktive 2001/18/EZ Europskog parlamenta i Vijeéa® i
Direktive 2010/53/EU Europskog parlamenta i Vijeéa* blisko povezani s ciljevima
Uredbe (EU) .../... [Europski akt o biotehnologiji] i budu¢i da je od donoSenja tih
direktiva doslo do znatnog napretka u biotehnologiji, primjereno je prilagoditi ih radi
uskladivanja s novom tehnoloskom stvarnosc¢u i ciljevima i odredbama Uredbe (EU)
.../... [Europski akt o biotehnologiji]. Svrha je tih prilagodbi poboljsati dosljednost,
pravnu jasno¢u i neometano funkcioniranje zakonodavnog okvira Unije u podrucju

SLC,,str..

SLC,,str..

Direktiva 2001/18/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 12. ozujka 2001. o namjernom uvodenju u
okoli§ genetski modificiranih organizama i o stavljanju izvan snage Direktive Vijeca 90/220/EEZ (SL L
106, 17.4.2001., str. 1., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j )

Direktiva 2010/53/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 7. srpnja 2010. o standardima kvalitete i
sigurnosti  ljudskih organa namijenjenih transplantaciji (SL L 207, 6.8.2010., str.14., ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/53/0j)).
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(3)

(4)

(5)

(6)

(7)

biotehnologije te u konac¢nici gradanima Unije zajamciti dostupnost sigurnih i
kvalitetnih terapija i drugih proizvoda.

Na genetski modificirane mikroorganizme (GMM), primjerice bakterije, alge, gljive i
viruse, kao proizvode ili u sastavu proizvoda za namjene koje nisu hrana i hrana za
zivotinje primjenjuju se zahtjevi Direktive 2001/18/EZ. Od donosSenja te direktive
doslo je do znatnog napretka u podrucju biotehnologije, pa se GMM-i sad mogu
upotrebljavati, primjerice, kao gnojiva ili u gnojivima, za biokontrolu, bioremedijaciju,
prociS¢avanje otpadnih voda, biorudarenje i bioizluzivanje, sto donosi koristi u Sirem
poljoprivredno-prehrambenom, industrijskom i okolisnom sektoru.

Na temelju mandata Komisije Europska agencija za sigurnost hrane (,,Agencija”)
donijela je 19. lipnja 2024. misljenje o primjeni novih dostignu¢a u biotehnologiji na
mikroorganizme®. U tom je misljenju zakljucila da su moguce opasnosti povezane s
unesenim promjenama, neovisno o primijenjenoj metodi, te da bi se procjena rizika
trebala temeljiti na karakteristikama proizvoda koji sadrzava ili se sastoji od
mikroorganizama. Takoder je zakljudila da bi za neke GMM-e bilo potrebno manje
zahtjeva za procjenu rizika u odnosu na zahtjeve koji se primjenjuju opcenito na
GMO-e. Naposljetku, Agencija smatra da se za odredene GMM-e na temelju procjene
rizika za okoli§ moze izostaviti pracenje stanja okoli$a nakon stavljanja na trziste.

S obzirom na to da se Direktivom 2001/18/EZ prvenstveno ureduju genetski
modificirane biljke dobivene odredenim uobicajenim genomskim tehnikama, posebno
tehnikama kojima se u organizam unosi genetski materijal vrsta s kojima nije moguce
krizanje (transgeneza), i uzimajuci u obzir zakljucke Agencije 0 GMM-ima te bioloska
svojstva, sposobnosti 1 moguce primjene GMM-a, koji su znatno druk¢iji nego za
biljke, Direktivu 2001/18/EZ trebalo bi prilagoditi specificnostima GMM-a kako bi se
omogucilo da inovativni proizvodi stignu na trZiSte prije nego S$to zastare, bez
nerazmjernih troSkova odobravanja i uz zadrzavanje visoke razine sigurnosti.

Stoga bi Direktivu 2001/18/EZ trebalo izmijeniti radi uvodenja posebnih odredaba o
stavljanju na trziSte GMM-a s ciljem stvaranja prilagodenog, ucinkovitijeg 1
pojednostavnjenog zakonodavnog okvira uz istodobno ocuvanje visokog stupnja
sigurnosti za zdravlje ljudi 1 okoliS. S obzirom na to da su moguce opasnosti povezane
S promjenama unesenima u genom mikroorganizma neovisno o primijenjenoj metodi
te da se mikroorganizmi ¢esto mijenjaju kombinacijom razlicitih tehnika, ukljucujuéi i
uobi¢ajene i nove genomske tehnike®, te bi odredbe trebale opéenito obuhvaéati
GMM-e bez naglaska na konkretne tehnike.

Za potrebe Direktive 2001/18/EZ definicije pojmova ,mikroorganizam” i ,,GMM”
trebale bi se temeljiti na definicijama iz Direktive 2009/41/EZ Europskog parlamenta i

EFSA-ino povjerenstvo za GMO (EFSA-ino povjerenstvo za genetski modificirane organizme),
Mullins, E., Bresson, J.-L., Dewhurst, I. C., Epstein, M. M., Firbank, L. G., Guerche, P., Hejatko, J.,
Moreno, F. J., Naegeli, H., Nogué, F., Rostoks, N., Sanchez Serrano, J. J., Savoini, G., Veromann, E.,
Veronesi, F., Cocconcelli, P. S., Glandorf, D., Herman, L., Dalmay, T. (2024.). New developments in
biotechnology applied to microorganisms. EFSA Journal, 22(7), 8895, totka 4.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.192024.8895

Parisi, C., Rodriguez-Cerezo, E., Current and future market applications of new genomic techniques,
EUR 30589 EN, Ured za publikacije Europske unije, Luxembourg, 2021, ISBN 978-92-76-30206-3,
doi:10.2760/02472, JRC123830.
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(8)

9)

(10)

(11)

Vijeéa’, uz iznimku Zivotinjskih i biljnih stanica u kulturi. Kako bi se osiguralo da
op¢i primjenjivi okvir za GMO-e ostane dosljedan, na zivotinjske i biljne stanice
trebala bi se primjenjivati ista pravila, bez obzira na to jesu li ili nisu u kulturi ili su
ugradene u cijele organizme. Posebne odredbe stoga bi trebale obuhvacdati samo
mikroorganizme u bioloSkom smislu, ukljucuju¢i taksonomske skupine Archaea i
Bacteria, jednostanicne vrste i Zivotne faze organizama iz carstava Protozoa,
Chromista i Fungi kao i nitaste gljive i viruse, iskljucujuéi zivotinjske i biljne stanice u
kulturi.

Kako bi se uzela u obzir posebna svojstva GMM-a, zahtjeve utvrdene u Prilogu I11.
Direktivi 2001/18/EZ u pogledu informacija potrebnih za procjenu rizika trebalo bi
prilagoditi na temelju dostupnih informacija i dokaza 0 GMM-ima, uz poStovanje
nacela za procjenu rizika za okoli§ za GMO-e iz Priloga Il. toj direktivi. Kako bi se
provele te prilagodbe, Komisiji bi trebalo delegirati ovlast za donoSenje delegiranih
akata u skladu s ¢lankom 290. Ugovora o funkcioniranju Europske unije u vezi s
izmjenom zahtjeva za informacije utvrdenih u Prilogu Ill. Direktivi.

S obzirom na vrlo kratke proizvodne cikluse GMM-a i kratke rokove u kojima se
razvijaju GMM-i nove generacije, pri ¢emu se u razvoju novih proizvoda primjenjuje
iskustvo steceno s prethodnim proizvodima, medu ostalim u pogledu procjene rizika,
ogranienje razdoblja valjanosti suglasnosti iz Direktive 2001/18/EZ predstavlja
opterecenje za subjekte i nacionalna nadlezna tijela, a samo u ograni¢enoj mjeri
doprinosi sigurnosti takvih proizvoda s obzirom na njihov kratak Zivotni vijek. U
Direktivi 2001/18/EZ ve¢ su utvrdene mjere kojima se osigurava da podnositel]
prijave dostavi sve nove relevantne informacije te su propisane zastitne mjere za slucaj
utvrdivanja novih rizika. Stoga bi Direktivom 2001/18/EZ trebalo propisati da bi
suglasnosti dane za stavljanje GMM-a na trziSte trebale biti valjane neograni¢eno
vrijeme. | dalje bi u svim slu€ajevima u kojima takve suglasnosti ne ispunjavaju
sigurnosne uvjete utvrdene u toj direktivi trebalo donijeti sve potrebne mjere za zastitu
zdravlja ljudi 1 okoliSa uzimajuéi u obzir nove dostupne informacije te znanstveni i
tehnicki napredak.

Radna skupina za nove tehnike mutageneze u okviru Europske mreze laboratorija za
GMO-e (ENGL) objavila je 2. listopada 2025. izvje$ce o analitickim moguénostima i
izazovima povezanima s otkrivanjem mikroorganizama modificiranih  novim
genomskim tehnikama, u kojem je zakljucila da analiticko ispitivanje nije moguce za
odredene GMM-e dobivene tim tehnikama, posebno u kontekstu rutinske
laboratorijske kontrole®. Stoga, u slu¢ajevima kad nije moguée dostaviti analiticku
metodu za otkrivanje, identifikaciju i kvantifikaciju, pod uvjetom da je podnositelj
prijave za to dostavio valjane razloge, trebalo bi provedbenim aktima prilagoditi
modalitete za postupanje u skladu sa zahtjevima za u€inkovitost analiti¢ke metode.

Nadalje, Agencija je za odredene GMM-e zakljucila da bi za procjenu rizika bilo
potrebno manje zahtjeva za podatke® te je navela odredene kriterije za utvrdivanje tih

Direktiva 2009/41/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. svibnja2009. o ograni¢enoj uporabi
genetski modificiranih mikroorganizama, SLL 125, 21.5.2009., str. 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, Ured za publikacije Europske unije,
Luxembourg, 2025., https://data.europa.eu/doi/10.2760/1846532, JRC143597.

EFSA-ino povjerenstvo za GMO (EFSA-ino povjerenstvo za genetski modificirane organizme),
Mullins, E., Bresson, J.-L., Dewhurst, I. C., Epstein, M. M., Firbank, L. G., Guerche, P., Hejatko, J.,
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(12)

(13)

(14)

(15)

GMM-a%°, Stoga bi u Direktivi 2001/18/EZ trebalo utvrditi posebne zahtjeve za
GMM-e s inherentno niskim profilom rizika kako bi se osiguralo da su procjena rizika
I postupci razmjerni rizicima koje GMM-i predstavljaju. Takva bi prilagodba trebala
omoguciti da se za GMM-e niskog rizika skrati vrijeme potrebno za stavljanje na
trziste, ¢cime bi se omogucile inovacije bez smanjivanja standarda sigurnosti.

Konkretno, potrebno je utvrditi kriterije za definiranje GMM-a niskog rizika na
temelju op¢ih standarda sigurnosti koji su izrazeni Agencijinim konceptom priznate
pretpostavke o sigurnostil! te neprisutnosti gena koji izazivaju zabrinutost, a koji nisu
prirodno prisutni u roditeljskom organizmu, kako su opisani u pojmovniku u
Agencijinim smjernicama za karakterizaciju mikroorganizama®?, uklju¢uju¢i gene za
steCenu antimikrobnu otpornost, ¢cimbenike virulencije i gene za koje je poznato da
doprinose proizvodnji toksina ili Stetnih metabolita.

U Direktivi 2001/18/EZ trebalo bi utvrditi osnovne kriterije kojima GMM mora
udovoljavati da bi se smatrao GMM-om niskog rizika, a Komisiji bi trebalo delegirati
ovlast, u skladu s ¢lankom 290. Ugovora o funkcioniranju Europske unije, za dopunu
te direktive daljnjim specificiranjem Kkriterija i prema potrebi dodavanjem novih.
Nadalje, Komisiji bi trebalo delegirati ovlast, u skladu s ¢lankom 290. Ugovora o
funkcioniranju Europske unije, za izmjenu Direktive 2001/18/EZ prilagodbom
zahtjeva za procjenu rizika i postupka odobrenja kako bi se omogucilo dokazivanje
statusa niskog rizika te kako bi se pojednostavnili odredeni postupovni elementi i
ubrzali rokovi u skladu s prilagodenim zahtjevima za procjenu rizika.

U skladu s preporukama Agencije!® i kako se ne bi nametnulo nerazmjerno
administrativno opterecenje, GMM-i niskog rizika ne bi trebali podlijegati obvezi
izrade plana pracenja stanja okoliSa nakon stavljanja na trziSte ako GMM ne izaziva
zabrinutost koja opravdava pracenje, kao §to su neizravni, odgodeni ili neocekivani
ucinci na zdravlje ljudi ili na okolis.

Obrada ljudskih organa, ukljucuju¢i njihovo ocuvanje, sve se ceS¢e primjenjuje i
omogucuje produljenje ex vivo vremena od prikupljanja od darivatelja do
transplantacije u primatelja.
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Moreno, F. J., Naegeli, H., Nogué, F., Rostoks, N., Sanchez Serrano, J. J., Savoini, G., Veromann, E.,
Veronesi, F., Cocconcelli, P. S., Glandorf, D., Herman, L., Dalmay, T. (2024.). New developments in
biotechnology applied to microorganisms. EFSA Journal, 22(7), ¢8895; toc¢ka 3.3.2.9.;
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8895

Znanstveni odbor EFSA-e, 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. EFSA Journal, 23(11), €9705. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9705
https://doi.org/10.5281/zenodo.1146566

Znanstveni odbor EFSA-e, Bennekou, S. H., Allende, A., Bearth, A., Casacuberta, J., Castle, L., Coja,
T., Crépet, A., Halldorsson, T. I, Hoogenboom, R., Jokelainen, P., Knutsen, H. K., Lambr¢, C.,
Nielsen, S. S., Turck, D., Civera, A. V., Villa, R. E., Zorn, H., Gémez, M. A., ... Glandorf, B. (2025.).
Guidance on the characterisation of microorganisms in support of the risk assessment of products used
in the food chain. EFSA Journal, 23(11), e9705; stranica 22.: https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9705.
EFSA-ino povjerenstvo za GMO (EFSA-ino povjerenstvo za genetski modificirane organizme),
Mullins, E., Bresson, J.-L., Dewhurst, 1. C., Epstein, M. M., Firbank, L. G., Guerche, P., Hejatko, J.,
Moreno, F. J., Naegeli, H., Nogué, F., Rostoks, N., Sanchez Serrano, J. J., Savoini, G., Veromann, E.,
Veronesi, F., Cocconcelli, P. S., Glandorf, D., Herman, L., Dalmay, T. (2024.). New developments in
biotechnology applied to microorganisms. EFSA Journal, 22(7), e8895; tocka 3.3.2.9.;
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8895
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(16)

A7)

(18)

(19)

Primjena tih tehnologija oCuvanja i1 obrade omogucuje ne samo ucinkovitiju
organizaciju ve¢ i poboljSanje ljudskih organa tijekom produljenog ex vivo vremena,
¢ime se povecavaju mogucnosti lijeCenja za pacijente na listama cekanja. Takve
aktivnosti moraju podlijegati nadzoru nadleznih tijela kako bi se zajamcila njihova
kvaliteta, optimizirala djelotvornost transplantacija 1 zastitilo zdravlje primatelja.

Kako bi se osigurao dosljedan i sveobuhvatan zakonodavni okvir pruzanjem jasnoce
svim uklju¢enim akterima, Direktiva 2010/53/EU trebala bi obuhvacati obradu organa,
koja nije ograni¢ena samo na njihovo ocuvanje. Radi osiguravanja dosljednosti i
ucinkovite koordinacije medu tijelima koja djeluju na temelju razlicitih
zakonodavnih okvira Unije u podrué¢ju zdravlja, trebalo bi utvrditi odredbe kojima se
pojasSnjava koje su koriStene tehnologije obuhvaéene drugim zakonodavnim okvirima
Unije osim Direktive 2010/53/EU, posebno okvirima utvrdenima u Direktivi
2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a4, Uredbi (EZ) br. 726/2004 Europskog
parlamenta i Vije¢a®®, Uredbi (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vijeéa® i
Uredbi (EU) 2024/1938 Europskog parlamenta i Vije¢al’. Cilj tih odredaba trebalo bi
biti osiguravanje uskladenosti i u¢inkovite koordinacije medu tijelima koja djeluju na
temelju tih okvira. Direktivu 2010/53/EU trebalo bi stoga na odgovaraju¢i nacin
izmijeniti.

Radi osiguranja jedinstvenih uvjeta za provedbu ove Direktive, provedbene ovlasti
trebalo bi dodijeliti Komisiji. Te bi ovlasti posebno trebale obuhvacati, u okviru
Direktive 2001/18/EZ, prilagodene modalitete za postupanje u skladu sa zahtjevima za
analiticku metodu i popratne informacije koje treba dostaviti kako bi se dokazalo da su
ispunjeni Kriteriji na temelju kojih se GMM smatra GMM-om niskog rizika te, u
okviru Direktive 2010/53/EU, utvrdivanje detaljnih pravila za odobravanje obrade
organa. Te bi provedbene akte trebalo donijeti u skladu s Uredbom (EU) br. 182/2011

Europskog parlamenta i Vije¢a®®,

S obzirom na to da ciljeve ove Direktive, medu ostalim cilj da se osigura pravna
jasnoca u svim drzavama c¢lanicama, ne mogu dostatno ostvariti drzave Clanice, nego
se zbog njithova opsega i ucinaka oni na bolji nac¢in mogu ostvariti na razini Unije,
Unija moze donijeti mjere u skladu s nac¢elom supsidijarnosti utvrdenim u ¢lanku 5.
Ugovora o Europskoj uniji. U skladu s nacelom proporcionalnosti utvrdenim u tom
¢lanku, ova Direktiva ne prelazi ono §to je potrebno za ostvarivanje tih ciljeva.

14

15

16

17

18

Direktiva 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. studenog 2001. o zakoniku Zajednice o
lijekovima za humanu primjenu (SLL 311, 28.11.2001, str. 67., ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).

Uredba (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vijeca od 31. oZujka 2004. o utvrdivanju postupaka
odobravanja primjene i postupaka nadzora nad primjenom lijekova koji se rabe u humanoj i
veterinarskoj medicini, te uspostavi Europske agencije za lijekove (SL L 136, 30.4.2004., str. 1., ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2004/726/0j).

Uredba (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vijeca od 5. travnja 2017. o medicinskim proizvodima,
o izmjeni Direktive 2001/83/EZ, Uredbe (EZ) br. 178/2002 i Uredbe (EZ) br. 1223/2009 te o stavljanju
izvan snage direktiva Vije¢a 90/385/EEZ 1 93/42/EEZ (SL L 117, 5.5.2017., str.1., ELL:
http://data.europa.eu/eli/req/2017/745/0j).

Uredba (EU) 2024/1938 Europskog parlamenta i Vije¢a od 13. lipnja 2024. o standardima kvalitete i
sigurnosti za tvari ljudskog podrijetla namijenjene primjeni kod ljudi i stavljanju izvan snage direktiva
2002/98/EZ i 2004/23/EZ (SL L, 2024/1938, 17.7.2024., ELLI:
http://data.europa.eu/eli/req/2024/1938/0j).

Uredba (EU) br. 182/2011 Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. veljace 2011. o utvrdivanju pravila i
op¢ih nacela u vezi s mehanizmima nadzora drzava ¢lanica nad izvrSavanjem provedbenih ovlasti
Komisije (SL L 55, 28.2.2011,, str. 13., ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2011/182/0j).
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DONUNELI SU OVU DIREKTIVU:

Clanak 1.
Izmjene Direktive 2001/18/EZ
Direktiva 2001/18/EZ mijenja se kako slijedi:
1. u ¢lanku 2. dodaju se sljedece tocke 9., 10.1 11.:

»9. ,,mikroorganizam” znac¢i mikroorganizam kako je definiran u ¢lanku 2.
tocki (a) Direktive 2009/41/EZ Europskog parlamenta 1 Vijeca*, o0sim
zivotinjskih 1 biljnih stanica u kulturi;

10. ,genetski modificirani mikroorganizam” ili ,GMM” znali genetski
modificirani mikroorganizam kako je definiran u ¢lanku 2. to¢ki (b) Direktive
2009/41/EZ, osim genetski modificiranih zivotinjskih i biljnih stanica u kulturi;

11. ,status priznate pretpostavke o sigurnosti” znaci sigurnosni status koji
Agencija dodjeljuje odabranim skupinama mikroorganizama na temelju ocjene
koja pokazuje da ne postoji zabrinutost u pogledu sigurnosti;”

* Direktiva 2009/41/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 6. svibnja2009. o ograni¢enoj uporabi
genetski modificiranih mikroorganizama (SL L 125, 21.5.2009., str. 75., ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j).”;

2. u dijelu C iza naslova ,,STAVLJANJE GMO-a NA TRZISTE KAO PROIZVODA
ILI U SASTAVU PROIZVODA” umece se sljedeca glava:

»GLAVA I

OPCE ODREDBE KOJE SE PRIMJENJUJU NA GMO-¢ KAO PROIZVODE ILI U
SASTAVU PROIZVODA”;

3. iza Clanka 24. umece se sljedeca glava i ¢lanci od 24.a do 24.g:
»GLAVA Il

POSEBNE ODREDBE KOJE SE PRIMJENJUJU NA GENETSKI MODIFICIRANE
MIKROORGANIZME (GMM) KAO PROIZVODE ILI U SASTAVU PROIZVODA

Clanak 24.a
Predmet i status GMM-a

1. U ovoj se glavi utvrduju posebna pravila za stavljanje na trziSte genetski
modificiranih mikroorganizama (GMM) kao proizvoda ili u sastavu proizvoda.

2. Clanci 24.¢ i 24.f primjenjuju se samo na stavljanje na trziste GMM-a s
profilom niskog rizika kao proizvoda ili u sastavu proizvoda.

3. Osim ako je drugacije predvideno u ovoj glavi, pravila iz ove Direktive koja se
primjenjuju na GMO-e kao proizvode ili u sastavu proizvoda primjenjuju se i
na GMM-e kao proizvode ili u sastavu proizvoda.

Clanak 24.b
Prilagodba zahtjeva za informacije

Komisija je ovlastena ovlastena donijeti delegirane akte u skladu s ¢lankom 29.a radi
izmjene Priloga Ill. kako bi utvrdila posebne zahtjeve za informacije potrebne u
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prijavama za stavljanje na trziSte GMM-a u svrhu uskladivanja sa znanstvenim i
tehni¢kim napretkom.

Clanak 24.c
Valjanost suglasnosti

Ne dovodeci u pitanje ¢lanak 20. stavke 2. i 3. i ¢lanak 23., suglasnost dana na
temelju dijela C valjana je neograni¢eno vrijeme, a ¢lanak 17. ne primjenjuje se.

Clanak 24.d
Metode otkrivanja

1. U slucajevima kad nije moguce dostaviti metodu za otkrivanje, identifikaciju i
kvantifikaciju transformacije kako je navedeno u odjeljku A tocki 7.
Priloga IV., na koji se upucuje u ¢lanku 13. stavku 2. tocki (a), i pod uvjetom
da je podnositelj prijave za to dostavio valjane razloge, modaliteti za
postupanje u skladu sa =zahtjevima za ucinkovitost analiticke metode
prilagodavaju se kako je utvrdeno u provedbenom aktu donesenom u skladu s
¢lankom 24.g stavkom 1. to¢kom (a).

2. Nadlezno tijelo ocjenjuje opravdavaju li informacije o analitickoj metodi koje
je dostavio podnositelj prijave primjenu prilagodenih modaliteta za
uskladivanje sa zahtjevima za metodu za otkrivanje u skladu sa stavkom 1.

Clanak 24.e
GMM-i niskog rizika
1.  GMM se smatra ,,GMM-om niskog rizika” ako ispunjava sve sljedece kriterije:
(@) taksonomski i molekulski je dobro karakteriziran;

(b) pripada taksonomskoj jedinici sa statusom priznate pretpostavke o
sigurnosti;

(c) ne sadrzava gene koji izazivaju zabrinutost, a koji nisu prirodno prisutni
u roditeljskom organizmu, posebno gene za steCenu antimikrobnu
otpornost.

Komisija moze dopuniti te kriterije utvrdivanjem dodatnih kriterija, kako je
predvideno u stavku 3. tocki (b), na temelju dostupnih znanstvenih dokaza o
sigurnosti GMM-a i iskustva steCenog u vezi s uvodenjem usporedivih
mikroorganizama.

2. Procjena rizika GMM-a niskog rizika i posebni zahtjevi za informacije u

prijavama za stavljanje tih GMM-a na trziste prilagodavaju se njihovim
karakteristikama.
Postupovni zahtjevi utvrdeni u glavi I. prilagodavaju se kako je utvrdeno u
stavku 3. tocki (d) radi omogucivanja dokazivanja statusa niskog rizika,
pojednostavnjenja odredenih postupovnih elemenata i ubrzavanja rokova.
Takvim prilagodbama osiguravaju se visoka razina zaStite zdravlja ljudi i
okoli$a te potrebna savjetovanja s nadleznim tijelima i1 javnoscu.

3.  Komisija je ovlaStena donijeti delegirane akte u skladu s ¢lankom 29.a radi:
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2.

¢lanak 29.a zamjenjuje se sljedeéim:

(@) dopune ove Direktive daljnjim specificiranjem kriterija za GMM-e
niskog rizika iz stavka 1. prvog podstavka toc¢aka (a), (b) i (c);

(b) dopune ove Direktive utvrdivanjem, prema potrebi, dodatnih kriterija za
GMM-e niskog rizika iz stavka 1.;

(c) izmjene ove Direktive utvrdivanjem posebnih zahtjeva za informacije u
Prilogu I1l. u prijavama za stavljanje na trziste GMM-a niskog rizika;

(d) izmjene ove Direktive utvrdivanjem postupovnih zahtjeva za procjenu
rizika GMM-a niskog rizika prilagodenih njihovim karakteristikama.

Clanak 24.f
Pracenje i izvjeSéivanje o GMM-ima niskog rizika

Ako podnositelj prijave na temelju rezultata uvodenja prijavljenog u skladu s
¢lankom 6., nalaza procjene rizika za okoli$ provedene u skladu s ¢lankom 13.
stavkom 2. to¢kom (b), karakteristika GMM-a, svojstava i opsega nhjegove
namjeravane uporabe i Kkarakteristika primateljskog okoliSa smatra da plan
pracenja iz ¢lanka 13. stavka 2. tocke (e) nije potreban, moze predloziti da se
plan pracenja ne podnese.

U pisanoj suglasnosti iz ¢lanka 19. navode se zahtjevi u vezi s pra¢enjem, kako
je utvrdeno u c¢lanku 19. stavku 3. tocki (f), ili se navodi da praéenje nije
potrebno.

Clanak 24.9
Provedbeni akti
Komisija donosi provedbene akte koji se odnose na:

(@) prilagodene modalitete za uskladivanje sa zahtjevima za analiticku
metodu iz ¢lanka 24.d stavka 1.;

(b) popratne informacije koje treba dostaviti u prijavi iz ¢lanka 13. stavka 2.
kako bi se dokazalo ispunjavanje kriterija iz ¢lanka 24.e stavka 1. na
temelju kojih se GMM smatra GMM-om niskog rizika.

Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom iz ¢lanka 30. stavka 2.”;

., Clanak 29.a
IzvrSavanje delegiranja ovlasti

Ovlast za donoSenje delegiranih akata dodjeljuje se Komisiji podlozno
uvjetima utvrdenima u ovom ¢lanku.

Ovlast za donoSenje delegiranih akata iz c¢lanka 16. stavka 2., ¢lanka 21.
stavaka 2. 1 3., ¢lanka 24.b, ¢lanka 24.e stavka 3., ¢lanka 26. stavka 2. i ¢lanka
27. dodjeljuje se Komisiji na razdoblje od pet godina pocevsi od [datum
stupanja na snagu Direktive]. Komisija izraduje izvjes¢e o delegiranju ovlasti
najkasnije devet mjeseci prije kraja razdoblja od pet godina. Delegiranje ovlasti
presutno se produljuje za razdoblja jednakog trajanja, osim ako se Europski
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parlament ili Vije¢e tom produljenju usprotive najkasnije tri mjeseca prije kraja
svakog razdoblja.

3. Europski parlament ili Vije¢e u svakom trenutku mogu opozvati delegiranje
ovlasti iz c¢lanka 16. stavka 2., ¢lanka21. stavaka 2. i 3., c¢lanka 24.b,
Clanka 24.e stavka 3., ¢lanka 26. stavka 2. i ¢lanka 27. Odlukom o opozivu
prekida se delegiranje ovlasti koje je u njoj navedeno. Opoziv pocinje
proizvoditi ucinke sljedeCeg dana od dana objave spomenute odluke u
Sluzbenom listu Europske unije ili na kasniji dan naveden u spomenutoj odluci.
On ne utjece na valjanost delegiranih akata koji su ve¢ na snazi.

4.  Prije donosSenja delegiranog akta Komisija se savjetuje sa stru¢njacima koje je
imenovala svaka drzava clanica u skladu s nacelima utvrdenima u
Meduinstitucijskom sporazumu o boljoj izradi zakonodavstva od 13. travnja
2016.**

5. Cim donese delegirani akt, Komisija ga istodobno priopéuje Europskom
parlamentu i Vijecu.

6.  Delegirani akt donesen na temelju ¢lanka 16. stavka 2., ¢lanka 21. stavaka 2. i
3., ¢lanka 24.b, ¢lanka 24.e stavka 3., ¢lanka 26. stavka 2. i ¢lanka 27. stupa na
snagu samo ako ni Europski parlament ni Vije¢e u roku od dva mjeseca od
priopéenja tog akta Europskom parlamentu i Vije¢u na njega ne podnesu
nikakav prigovor ili ako su prije isteka tog roka i Europski parlament i Vijece
obavijestili Komisiju da neée podnijeti prigovore. Taj se rok produljuje za dva
mjeseca na inicijativu Europskog parlamenta ili Vijeca.”

e SL L 123,12.5.2016., str. 1.”.

Clanak 2.
Izmjene Direktive 2010/53/EU

Direktiva 2010/53/EU mijenja se kako slijedi:

1.

u ¢lanku 2. stavak 1. zamjenjuje se sljede¢im:

1. Ova se Direktiva primjenjuje na darivanje, testiranje, karakterizaciju,
pribavljanje, obradu, prijevoz i transplantaciju organa namijenjenih
transplantaciji.”;

¢lanak 3. mijenja se kako slijedi:
(@ tocka (q) zamjenjuje se sljede¢im:
»(qQ) transplantacija” zna¢i proces namijenjen ponovnom uspostavljanju
odredenih funkcija ljudskog tijela prijenosom organa u primatelja;”;
(b) umece se sljedeca tocka (ka):

»(ka) ,,obrada” znaci svaki postupak rukovanja organima, ukljucujuci, medu
ostalim, o¢uvanje i primjenu kemoterapeutika i kirurSkih zahvata, koji se
obavlja radi odrzavanja ili poboljSanja funkcionalnog statusa organa prije
transplantacije, ne uklju¢ujuéi pripremu organa tijekom kirurSkog
postupka transplantacije 1 iskljucujuci sljedece:

I. prenamjenu organa u tkiva ili stanice;
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ii. uporabu tvari s farmakoloskim, imunoloskim ili metabolickim
djelovanjem u svrhu lijecenja ili sprecavanja bolesti kod pacijenta
kojem Ce se organ transplantirati, ako takva uporaba ne predstavlja
obradu organa.”;

umece se sljedeci ¢lanak 6.a:

., Clanak 6.a
Obrada organa

1.  Transplantacijski centri ne primjenjuju obradeni organ na primatelja bez
prethodnog odobrenja nadleznog tijela, osim u kontekstu odobrenog plana za
pracenje klinickih ishoda iz stavka 3. ovog ¢lanka, kao dio odobrenja za obradu
organa.

2. Transplantacijski centar provodi procjenu Koristi i rizika obrade organa,
uzimajuéi u obzir predvidenu klini¢ku indikaciju za koju se trazi odobrenje za
obradu organa.

Transplantacijski centar procjenu koristi i rizika dostavlja nadleznom tijelu na
reviziju.

3.  Ako znanstveni dokazi i klini¢ki podaci dostupni za provodenje procjene
koristi i rizika nisu dovoljni ili ako se procjenom utvrdi znatan rizik,

transplantacijski centar nadleznom tijelu podnosi na odobrenje prijedlog plana
za pracenje klinickih ishoda.

4.  Ako obrada organa podrazumijeva uporabu lijeka, nadlezno tijelo provjerava je
li taj lijek odobrilo nadlezno tijelo drzave c¢lanice ili Europska komisija u
skladu s Direktivom 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a* ili Uredbom
(EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vijeca**.

5. Nadlezna tijela nakon savjetovanja s tijelima odredenima na temelju Direktive
2001/83/EZ objavljuju smjernice kojima se utvrduju potrebni zahtjevi za
procjenu Kkoristi i rizika te upravljanje organom nakon primjene lijeka.

6.  Ako obrada organa podrazumijeva uporabu medicinskog proizvoda, nadlezno
tijelo provjerava je li za taj medicinski proizvod prijavljeno tijelo izdalo
potvrdu u skladu s Uredbom (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i
VijeCa****,

7. Ako obrada organa podrazumijeva uporabu pripravka od tvari ljudskog
podrijetla, nadlezno tijelo provjerava je li taj pripravak od tvari ljudskog

podrijetla odobrilo nadlezno tijelo u skladu s Uredbom (EU) 2024/1938
Europskog parlamenta i Vijeca****,

8.  Ako je primjenjivo, nadlezna tijela na temelju ove Direktive i nadlezna tijela na
temelju Direktive 2001/83/EZ, Uredbe (EZ) br. 726/2004, Uredbe (EU)
2017/745 i Uredbe (EU) 2024/1938 suraduju radi razmjene podataka o
klinickim ishodima na temelju takvih zakonodavnih okvira Unije, ukljucujuci
plan za pracenje klinickih ishoda na temelju ove Direktive.

9.  Transplantacijski centri ne uvode nikakve znaCajne promjene koraka
primijenjene obrade bez prethodne pisane suglasnosti nadleznog tijela.
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10. Nadlezna tijela mogu suspendirati odobrenje ako postoje opravdani razlozi za
sumnju da provedene aktivnosti obrade nisu u skladu s odobrenjem.

11. Komisija objavljuje popis postupaka koji su odobreni kao obrada organa ili za
koje je izdano odobrenje za plan praéenja klinickih ishoda, ukljucuju¢i, ako je
relevantno, uporabu lijekova, medicinskih proizvoda ili pripravaka od tvari
ljudskog podrijetla.

12.  Komisija donosi provedbene akte kojima se utvrduju detaljna pravila za
primjenu i odobravanje obrade organa u skladu s postupkom iz ¢lanka 30.
stavka 2. ove Uredbe.

* Direktiva 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 6. studenog 2001. o zakoniku Zajednice o
lijekovima za humanu  primjenu (SLL 311, 28.11.2001., str.67., ELL:
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).

** Uredba (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vije¢a od 31. oZujka 2004. o utvrdivanju
postupaka odobravanja primjene i postupaka nadzora nad primjenom lijekova koji se rabe u
humanoj i veterinarskoj medicini, te uspostavi Europske agencije za lijekove (SL L 136,
30.4.2004., str. 1., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/0j).

*** Uredba (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vijeca od 5. travnja2017. o medicinskim
proizvodima, o izmjeni Direktive 2001/83/EZ, Uredbe (EZ) br. 178/2002 i Uredbe (EZ)
br. 1223/2009 te o stavljanju izvan snage direktiva Vije¢a 90/385/EEZ i 93/42/EEZ (SL L 117,
5.5.2017., str. 1., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

**** Uredba (EU) 2024/1938 Europskog parlamenta i Vije¢a od 13. lipnja 2024. o standardima
kvalitete i sigurnosti za tvari ljudskog podrijetla namijenjene primjeni kod ljudi i stavljanju
izvan snage direktiva 2002/98/EZ i 2004/23/EZ (SL L, 2024/1938, 17.7.2024., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).”;

u dijelu B Priloga dodaje se sljedeéi unos:
,,Obrada

Koraci obrade primijenjene na organu u svrhu poboljSanja njegova funkcionalnog
statusa s mogucéim utjecajem na njegovu kvalitetu 1 sigurnost, posebno ukljucujuéi,
medu ostalim, oCuvanje 1 primjenu kemoterapeutika i kirurSkih zahvata.”.

Clanak 3.
PrenoSenje

Drzave ¢lanice donose i objavljuju zakone i druge propise koji su potrebni radi
uskladivanja s ovom Direktivom najkasnije do [24 mjeseca od datuma stupanja na
snagu]. One Komisiji odmah dostavljaju tekst tih odredaba.

Kad drzave Clanice donose te odredbe, one sadrzavaju upucivanje na ovu Direktivu
ili se na nju upucuje prilikom njihove sluZbene objave. Drzave ¢lanice odreduju
nacine tog upucivanja.

Drzave Clanice Komisiji dostavljaju tekst glavnih odredaba nacionalnog prava koje
donesu u podru¢ju na koje se odnosi ova Direktiva.

Clanak 4.
Stupanje na snagu
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Ova Direktiva stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske
unije.

Clanak 5.

Adresati

Ova je Direktiva upucena drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Strasbourgu,

Za Europski parlament Za Vijece
Predsjednica Predsjednik
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