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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTI NAVRHU
. Oduavodnéni a cile navrhu

Tento ndvrh doprovazi natizeni (EU) .../... [evropsky akt o biotechnologiich], které stanovi
legislativni ramec pro posileni konkurenceschopnosti odvétvi zdravotnickych biotechnologii.
Uvedené nafizeni vytvaii a posiluje pfiznivé podminky pro zdravotnické biotechnologie, od
vyzkumu a vyvoje az po v€asné uvadeéni biotechnologickych inovaci a produktt na trh Unie a
jejich vyrobu, a zaroven zajiStuje vysoké standardy ochrany lidského zdravi, bezpecnosti
pacientll a zdravi zvifat, zivotniho prosttedi, etiky, kvality produktii, bezpecnosti potravin a
krmiv a biologické bezpecnosti. Pro ucely uvedeného natfizeni se zdravotnickou
biotechnologii rozumi pouziti biotechnologie k podpote, ochran¢ nebo obnov¢ lidského zdravi
a biotechnologicke aplikace s vyznamem pro zdravi zvitat, zdravi rostlin, veterinarni opatieni
v souvislosti s vefejnym zdravim a bezpecnost potravin, pokud tyto oblasti pfimo ¢i nepfimo
ptispivaji k ochrané lidského zdravi a jsou v souladu s cili Unie v oblasti vefejné¢ho zdravi, jak
jsou stanoveny v ¢lanku 168 Smlouvy o fungovani Evropské unie. Celkovy kontext,
odliivodnéni a cile této horizontdlni iniciativy jsou podrobné uvedeny v pfipojené divodové
zpravé. Aby mohl novy ramec G¢inné fungovat v ramci stavajiciho acquis, jsou zapotiebi
cilené aktualizace ve dvou odvétvovych pravnich piedpisech.

Smérnice 2001/18/ES o zamérném uvolniovani geneticky modifikovanych organismu do
Zivotniho prostiedi®

Geneticky modifikované mikroorganismy (GMM) hraji v biotechnologii rozhodujici ulohu,
jednak jako pomucky pfi vyrobe, jednak jako samotné vysledné produkty. Mikroorganismy se
rychle mnoZi a rostou a lze je snadno uméle produkovat. Jejich pouZiti je Siroké a rozmanité a
znacn¢ presahuje odvétvi zdravotnictvi. Mezi produkty zkoumané pro zemédélsko-
potravinafské pouZiti patii nova biohnojiva a biopesticidy, biologické konzervacni latky pro
potraviny a biosenzory zaznamendvajici kontaminaci potravindiskych produkti. V
primyslovém odvétvi 1ze GMM pouZivat k odstraniovani Skodlivych chemickych latek a
plynt véetné CO- z odpadnich vod a emisi nebo ke zpétnému ziskavani cennych kovt, jako je
zlato nebo lithium, z elektroniky a bateriového odpadu. Podobné GMM lze rovnéz pouZzit v
environmentalnich aplikacich k obnové zdravi pidy a kvality vody. Rovnéz se zkoumayji
zpusoby _]C_]lCh pouziti pro upravu stievniho mikrobiomu skotu za ucelem sniZeni emisi
metanu. Rada téchto produktil je ve tietich zemich, zejména v USA a Cing, jiz uvadéna na trh
nebo se nachazi v pokrocilé fazi vyvoje. Tyto produkty by spole¢né mohly mit vyznamny
dopad na hospodaistvi a konkurenceschopnost EU a pfispét napiiklad ke snizovani emisi
sklenikovych plynti, pouzivani udrzitelnéjSich nastroji v zeméd€lstvi, omezeni plytvani
potravinami, odstranovani rezidui pesticidii a 1é¢ivych ptipravki z zivotniho prostfedi nebo k
boji proti antimikrobialni rezistenci.

Doba potiebnd pro vyvoj GMM je mnohem kratsi a souvisejici ndklady jsou mnohem nizsi ve
srovnani s jinymi geneticky modifikovanymi organismy, jako jsou geneticky modifikované
rostliny. Regulaéni ramec proto musi zajistit, aby se GMM a produkty z nich odvozené
dostaly na trh Unie dfive, nez zastaraji.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. biezna 2001 o zdmé&mém uvoliiovani
geneticky modifikovanych organismi do Zivotniho prostfedi a 0 zruSeni smémice Rady 90/220/EHS
(Ut. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1, ELLI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).
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V z4jmu uvolnéni inovacniho potencidlu GMM a zvySeni atraktivity trhu EU pro jejich vyvoj,
vyrobu a uvadéni na trh je nezbytné, aby pravidla vztahujici se na GMM plnila svij ucel.
Smérnice 2001/18/ES o zdmérném uvoliovani geneticky modifikovanych organismit (GMO)
do zivotniho prostiedi byla primarné navrzena tak, aby regulovala geneticky modifikované
rostliny, a proto je méné¢ vhodna pro GMM, které se od rostlin vyrazné lisi, pokud jde o
biologické vlastnosti a schopnosti, jakoz i potencialni pouZiti.

Smérnice 2010/53/EU o jakostnich a bezpe¢nostnich normach pro lidské organy urcené
k transplantaci?

V oblasti transplantace solidnich orgédn, ktera je soucasti Sir§i domény latek lidského ptivodu,
probihaji neustalé inovace, zejména prostiednictvim technologii zamétenych na prodlouzeni
Casového rozmezi ex vivo mezi odbérem od darce a transplantaci u pfijemce. Prodlouzeni
tohoto Casového rozmezi umoziuje uplatnit rizné typy ukonil zpracovani za ucelem
zachovani nebo zlepSeni funkéniho stavu organti pred transplantaci. V zdjmu dosaZeni pravni
jistoty zavadi tento akt ustanoveni, kterd objastiuji, jak mohou byt tyto ¢innosti zpracovani
organizovany pod dohledem organi odpovédnych za transplantace. Pokud toto zpracovani
zahrnuje 1éCivé ptipravky, zdravotnické prostfedky nebo piipravky z latek lidského ptivodu,
musi organy odpovédné za transplantace izce spolupracovat s odpovidajicimi piisluSnymi
organy, které maji relevantni odborné znalosti v téchto oblastech, a zajistovat soudrzny
dohled a koordinované provadéni pravnich predpist.

. Soulad se stavajicimi ustanovenimi v dané oblasti politiky

Cilené zmény smérnice 2001/18/ES jsou v souladu s jejimi celkovymi cili, totiz zajistit
vysokou troven ochrany lidského zdravi a zivotniho prostfedi pii zamérmém uvoliiovani
GMO a jejich uvadeéni na trh a zajistit 0€inné fungovani vnitiniho trhu. Cilem navrhovanych
Giprav je vytvofit uzptisobeny, u¢inn&jsi a zjednoduseny regulaéni ramec pro GMM. Upravy
se tykaji hodnoceni rizika, platnosti souhlasu udéleného pro uvedeni GMM na trh a
detek¢nich metod pouzitelnych pro vSechny GMM, jakoz 1 =zavedeni koncepce
nizkorizikovych GMM, vcetné védeckych kritérii potvrzujicich tento status, a stanovi ramec
pro zjednoduseny postup povolovani zptisobilych nizkorizikovych GMM. Tato opatieni, ktera
maji byt zavedena, odraZeji nejnovéjsi védecka hodnoceni a jsou v souladu s védeckym a
technickym pokrokem, k némuz doslo po ptijeti smérnice.

Zmény smérnice 2010/53/EU jsou rovnéZ v souladu s jejim cilem zajistit vysoké jakostni
a bezpec¢nostni normy pro lidské organy urcené k transplantaci. Vyjasnéni regulace ¢innosti
zpracovani organt a posileni mechanismti dohledu uvadi smérnici do souladu se soucasnou
klinickou praxi a podporuje jeji koordinované provadéni ve vSech ¢lenskych statech.

Tyto cilené zmény spolecné zachovévaji cile ochrany stanovené ve stavajicich pravnich
piedpisech a zaroven ptispivaji k ciltim aktu o biotechnologiich.

. Soulad s ostatnimi politikami Unie

Né&vrh podporuje $irsi cile evropského aktu o biotechnologiich, ktery je soucasti strategického
usili Unie o posileni konkurenceschopnosti, inova¢ni kapacity a bezpecného rozvoje

2 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/53/EU ze dne 7.c&ervence 2010 o jakostnich
a bezpecnostnich normach pro lidské organy urcené k transplantaci (Ut. vést. L 207, 6.8.2010, s. 14,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/53/0j).
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biotechnologii napfi¢ odvétvimi. Navrh pfispiva k jednotnéjSimu, inkluzivnéjSimu a
predvidatelnéjSimu regulacnimu prostfedi pro biotechnologické aplikace v Unii.

Zmény smérnice 2001/18/ES jsou v souladu s politikami Unie podporujicimi védecky
podlozené hodnoceni rizika a pfiméiené regulacni pozadavky, véetné prace Evropského ufadu
pro bezpecnost potravin (EFSA) v oblasti GMM. Dopliuji rovnéz iniciativy Unie zaméfené
na podporu vyzkumu, inovaci a bezpecného vyuzivani biotechnologii v pramyslovych,
environmentalnich a zdravotnickych aplikacich.

Zmény smérnice 2010/53/EU jsou v souladu s SirSimi politikami Unie v oblasti vetejného
zdravi, kvality a bezpecnosti 1ékaiské péce a ucinného fungovani systému pieshranicni
zdravotni péce. Diky vyjasnéni regulace technologii zpracovani organt podporuje tento nadvrh
jeji koordinované provadéni ve vSech clenskych statech a dopliuje opatfeni Unie v
souvisejicich oblastech, jako jsou 1é¢ivé ptipravky, zdravotnické prostiedky a latky lidského
puvodu.

2. PRAVNI ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA
. Pravni zaklad

— Clanek 114 Smlouvy o fungovani Evropské unie, ktery poskytuje pravni zaklad pro
pfijimani opatfeni ke sbliZovani ustanoveni pravnich ptedpisi, jejichz ucelem je
vytvofeni a fungovani vnitiniho trhu. V souladu s ¢l. 114 odst. 3 Smlouvy o
fungovani EU hodla tento navrh dosahnout cile vysoké Grovné ochrany zdravi a
bezpecnosti.

— Ustanoveni ¢l. 168 odst. 4 Smlouvy o fungovani EU, které se tyka dosazeni vysoké
urovné ochrany lidského zdravi pfijetim opatieni ke stanoveni vysokych standardi
kvality a bezpecnosti pro organy a latky lidského plivodu, jakoZ 1 pro krev a krevni
derivaty, aby bylo mozné zohlednit spolecné otazky bezpecnosti; opatieni ve
veterinarni a rostlinolékai'ské oblasti, kterda maji za svilij ptimy cil ochranu vefejného
zdravi, a opatfeni k zajiSténi vysokych standardi kvality a bezpecnosti 1éCivych
ptipravkil a zdravotnickych prostredk.

. Subsidiarita (v pripadé nevyluéné pravomoci)

V souladu se zasadou subsidiarity jednd Unie v oblastech, které nespadaji do jeji vyluéné
pravomoci, pouze tehdy, pokud cili navrhovaného opatfeni nemiZe byt dostate¢né dosaZeno
na urovni ¢lenskych stata.

Pozadavky na uvadéni GMM a produktl s jejich obsahem na trh jsou jiz harmonizovany na
urovni Unie podle stavajiciho pravniho radmce platného pro GMO. Z vyse uvedenych divoda
je tfeba regulacni ramec prizplsobit specifikim GMM. Za timto ucelem je tfeba, aby Unie
ptijala opatfeni zmé&nou smérnice 2001/18/ES.

K dosazeni vySe uvedenych cilil je nezbytna zména smérnice 2010/53/EU, kterou lze ulinit
pouze na urovni Unie.

. Proporcionalita

Navrh neptekracuje ramec toho, co je nezbytné pro splnéni hlavnich cili nafizeni (EU) .../...
[evropsky akt o biotechnologiich] a stavajicich odvétvovych pravnich ptedpisi, konkrétné
zajisténi vysokych standardl ochrany lidského zdravi, zdravi zvitat, pacientl a spotiebitelt a
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zivotniho prostiedi pfi soucasném posileni konkurenceschopnosti biotechnologického
odvétvi.

Pokud jde o zménu smérnice 2001/18/ES, navrh navic zajiStuje proporcionalitu tim, Ze
stanovi Upravu hodnoceni rizika a dalSich pozadavki tak, aby odrazely specificnost GMM, a
zavadi uzpiisobena ustanoveni pro nizkorizikové GMM. Cilem téchto uprav je zajistit, aby
platné pozadavky neptekracovaly ramec toho, co je nezbytné k zajisténi cilti téchto pravnich
predpisii, zejména vysoké tirovné bezpecnosti pro lidské zdravi a Zivotni prostiedi.

. Volba néastroje

Vzhledem k tomu, ze timto ndvrhem se méni stavajici smérnice, je vhodnym nastrojem
smérnice. Tim se zajisti, Ze nezbytné Upravy budou provedeny piimo ve smérnicich
2001/18/ES a 2010/53/EU a zarovenn bude zachovana jejich pravni struktura a provadéci
mechanismy.

3. VYSLEDKY HODNOCENI EX POST, KONZULTACI SE ZUCASTNENYMI
STRANAMI A POSOUZENI DOPADU
. Hodnoceni ex post / kontroly déelnosti platnych pravnich predpisa

Komise v roce 2021 zvefejnila studii o novych genomickych technikdch pouzivanych u
rostlin, zvifat a mikroorganismi®, v niz dospéla k zavéru, Ze udaje jsou stale p¥ili§ omezené na
to, aby v této oblasti mohla byt piijata ptipadnd opatfeni. Studie zjistila, ze pravni pfedpisy o
GMO dokazi drzet krok s védeckym vyvojem jen v omezené mife, coz zpusobuje problémy
pii jejich provadéni a pravni nejistotu. Dospéla k zavéru, Ze ptislusné pravni predpisy by bylo
ziejme tfeba prizpusobit védeckému a technologickému pokroku. V névaznosti na tuto studii
pfijala Komise pravni navrh o rostlindch ziskanych nékterymi novymi genomickymi
technikami®. V ptipadé jinych novych genomickych technik a pouziti u jinych organismi,
vcetné mikroorganismi, vSak studie dospéla k zavéru, ze nezbytné védecké poznatky jsou
stale omezené nebo chybi, zejména pokud jde o bezpeénostni aspekty.

V zajmu feSeni téchto nedostatkli ve znalostech pozddala Komise Ufad EFSA, referencni
laboratot Evropské unie pro geneticky modifikované potraviny a krmiva a Evropskou sit’
laboratoii pro GMO (ENGL), aby piedlozily zpravy o mikroorganismech.

Dne 19. Cervna 2024 piijal ufad EFSA stanovisko k uplathovani nového vyvoje v oblasti
biotechnologii na mikroorganismy, v némz dospél k zavéru, Ze se zavedenymi zménami jsou
bez ohledu na pouzitou metodu spojena mozna nebezpeci a Ze hodnoceni rizika by mélo byt
zalozeno na vlastnostech produktu, ktery obsahuje mikroorganismy nebo z nich sestava.
Dospél rovnéz k zavéru, ze u nékterych GMM bude pro hodnoceni rizika zapotiebi méné
pozadavk® ve srovnani s pozadavky, které se vztahuji na GMO obecné®, a poskytl néktera
kritéria pro uréeni téchto GMM®.

3 Studie o statusu novych genomickych technik podle prdva Unie a s ohledem na rozsudek Soudniho
dvora ve véci C-528/16 (SWD(2021) 92 final).

4 COM(2023) 410 final.

5 Komise EFSA pro GMO (komise EFSA pro geneticky modifikované organismy), 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
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Referencni laboratot EU a sit’t ENGL piedlozily v roce 2025 zpravu o detekci mikroorganismi
ziskanych novymi genomickymi technikami’, v niz poukézaly na uréité problémy zptisobené
technickymi obtizemi a na skute¢nost, Zze v nékterych piipadech se mohou i pfirozené
vyskytnout podobné modifikace jako u mikroorganismi ziskanych novymi genomickymi
technikami.

Toto stanovisko a zprava poskytuji relevantni védecké dikazy pro stavajici ndvrh. Rovnéz

byla zohlednéna §irsi ¢innost ufadu EFSA v oblasti mikroorganismi?®.

Pokud jde o transplantaci organti, zkusenosti s provadénim smérnice 2010/53/EU ukazaly, ze
vznikaji stale sofistikovanéjsi technologie konzervace a zpracovani organii, které nejsou
stdvajicimi ustanovenimi pln¢ pokryty, ale maji jasné dasledky pro jakost, bezpecnost a
dohled.

Kromée toho Komise Cerpala z kontaktl s pfisluSnymi organy, transplantacnimi centry, danym
odvétvim a vyzkumnymi organizacemi, které zduraznily jak inovacni potencial zpracovani
organt, tak potfebu pravni jasnosti a pfimefenych védecky podlozenych pozadavkd.

. Konzultace se za¢astnénymi stranami

Pokud jde o smérnici 2001/18/ES, v soucasnosti probihd externi studie zadand Evropskou
Komisi (,,Analyza regulaéniho ramce pro biotechnologie a biovyrobu v EU*)°. Studie
poskytuje rozséhly ptehled hlavnich unijnich a vnitrostatnich pravnich pfedpisi, které se
vztahuji na produkty a procesy biotechnologie a biovyroby — bez ohledu na to, zda jsou
horizontalni, nebo specifické pro dan¢ odvétvi —, a prostiednictvim prazkumi, rozhovort a
workshopt identifikuje problémy, jejich pfi¢iny a disledky pro zicastnéné strany. Studie
rovnéz posuzuje dopady moznych opatieni souvisejicich s regulacnim ramcem EU. Dlkazy o
dopadech zminénych moznosti na geneticky modifikované mikroorganismy byly
shromazdény prostiednictvim 25 rozhovori (do listopadu 2025).

Kromé toho byly zohlednény nazory na GMM, jez zicastnéné strany vyjadfily ve vyzvach k
predlozeni faktickych podkladt tykajicich se aktu o biotechnologiich!® a souhrnného balicku

applied to microorganisms. EFSA Journal, 22(7), €8895; bod 4:
https://doi.org/10.2903/j.efsa.192024.8895.
6 Védecky vybor EFSA, Bennekou, S. H., Allende, A., Bearth, A., Casacuberta, J., Castle, L., Coja, T.,

Crépet, A., Halldorsson, T. I., Hoogenboom, R., Jokelainen, P., Knutsen, H. K., Lambré, C., Nielsen, S.
S., Turck, D., Civera, A. V., Villa, R. E., Zorn, H., Gémez, M. A., ... Glandorf, B. (2025). Guidance on
the characterisation of microorganisms in support of the risk assessment of products used in the food
chain. 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. Utad pro publikace Evropské unie,
Lucemburk, 2025, https://data.europa.eu/doi/10.2760/1846532, JRC143597.

8 Védecky vybor EFSA, Bennekou, S. H., Allende, A., Bearth, A., Casacuberta, J., Castle, L., Coja, T,
Crépet, A., Halldorsson, T. I., Hoogenboom, R., Jokelainen, P., Knutsen, H. K., Lambré, C., Nielsen, S.
S., Turck, D., Civera, A. V., Villa, R. E., Zorn, H., Gomez, M. A., ... Glandorf, B. (2025). Guidance on
the characterisation of microorganisms in support of the risk assessment of products used in the food
chain. 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; zakazka ¢. 1005/PP/GRO/IMA/24/2129/14500.

Internetové stranky Evropské komise ,,Pod€lte se o svlij ndzor: https://ec.europa.eu/info/law/better-

regulation/have-your-say/initiatives/14627-Biotech-Act_cs.
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zjednodusujicich opatfeni v oblasti bezpeénosti potravin a krmiv'!, v nichz byly zdtraznény

nedavné inovace tykajici se GMM a nutnost ptizptisobit ramec pro GMO tomuto vyvoji.

V neposledni fad¢ probihaji také cilené konzultace v souvislosti s podpiirnou studii pro

hodnoceni Evropského tiadu pro bezpe¢nost potravin®?,

. Posouzeni dopadi

Vzhledem k naléhavé politické potfebé teSit vyzvy identifikované v evropském aktu o
biotechnologiich (nafizeni (EU) .../...) nemohlo byt v ¢asovém ramci, ktery byl k dispozici
pred pfijetim navrhu, vypracovano posouzeni dopadi. Misto toho bude vypracovan analyticky
pracovni dokument ttvart Komise. V tomto analytickém pracovnim dokumentu bude navrh
vysvétlen a budou v ném predstaveny souvisejici diikkazy a analyza dopadi, véetné posouzeni
nakladi a pfinost.

Ustanoveni navrhu se tykaji zjednodusSujicich opatteni, k nimZ obvykle neexistuji schiidné
alternativy a ktera neméni cile pozménénych pravnich predpist. Nicméné zakladni dtivody,
zvazované moznosti a podpurné dikazy byly vypracovany prostiednictvim konzultaci se
zucastnénymi stranami a analyz provedenych béhem ptipravy evropského aktu o
biotechnologiich.

. Ucelnost pravnich predpisi a zjednoduSeni

Navrh je soucasti evropského aktu o biotechnologiich, jehoz hlavnimi strategickymi cili jsou
mimo jiné modernizace a zjednoduseni regulaéniho ramce, odstranéni duplicit a zbyte¢nych
administrativnich postupli. Cilem néavrhu je proto zlepsSit regulacni prostiedi v odvétvi
biotechnologii a sniZit zbyte¢nou zatéz a naklady pro podniky a orgény, aniz by byla ohroZena
ochrana lidského zdravi a zivotniho prostiedi.

. Z&Kladni prava

Navrh respektuje prava a zédsady zakotvené v Listiné zakladnich prav Evropské unie a
nenaruSuje Uroven ochrany lidského zdravi, dobrych Zivotnich podminek zvifat nebo
zivotniho prostfedi zaruéenou stavajicim legislativnim ramcem.

4, ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Navrh nema Zadné ptfimé dusledky pro rozpocet Unie.

5. OSTATNI PRVKY
. Podrobné vysvétleni konkrétnich ustanoveni navrhu

Zmény smérnice 2001/18/ES (geneticky modifikované mikroorganismy)

1 Internetové stranky Evropské komise ,,Podélte se o sviij nazor*: https://ec.europa.eu/info/law/better-

regulation/have-your-say/initiatives/14824-Food-and-feed-safety-simplification-omnibus_cs.

12 Hodnoceni vykonnosti Evropského ufadu pro bezpetnost potravin — bezpe€nost potravin:
https://food.ec.europa.eu/horizontal-topics/general-food-law/performance-evaluation-european-food-
safety-authority_en.
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Touto smérnici se v ¢asti C smérnice 2001/18/ES zavadi zvlastni ustanoveni o uvadéni GMM
a produktl s jejich obsahem(jinych nez potraviny a krmiva) na trh s cilem vytvofit
uzptsobeny, ucinnéjsi a zjednoduseny regulacni ramec pro GMM a zaroven zachovat
vysokou uroven bezpecnosti pro lidské zdravi a zivotni prostiedi.

Navrhovana ustanoveni se tykaji hodnoceni rizika, platnosti souhlasu udélen¢ho pro uvedeni
GMM na trh a detek¢nich metod pouzitelnych pro vS§echny GMM. Pokud jde o uzpiisobené
hodnoceni rizika, stanovi se, ze pozadavky na informace uvedené v ptiloze III smérnice
2001/18/ES maji byt zménény aktem v pienesené pravomoci, aby bylo mozné ptizptsobit je
specifikim GMM pfi dodrzeni obecnych zdsad pro hodnoceni rizika pro Zivotni prostiedi
uvedenych v piiloze II smérnice 2001/18/ES. Platnost souhlasu udéleného pfislusSnymi organy
pro GMM by byla Casové neomezena. V navrhu jsou rovnéz upraveny moznosti splnéni
pozadavki na detekéni metody v ptipadech, kdy neni mozné poskytnout metodu pro detekei,
identifikaci a kvantifikaci.

Névrh by kromé toho zavedl koncepci nizkorizikovych GMM, vcetn¢ védeckych kritérii
potvrzujicich tento status, a stanovil by ramec pro zjednoduSeny postup povolovani
zpusobilych nizkorizikovych GMM. Navrhuje se, aby Komise prostiednictvim akti v
pienesené pravomoci doplnila kritéria této nizké rizikovosti a zménila smérnici s cilem
pfizpusobit pozadavky na informace pro hodnoceni rizika v piiloze III a nékteré procesni
prvky. Pozadavek na monitorovani zivotniho prostfedi po uvedeni nizkorizikovych GMM na
trh je v ndvrhu rovnéz upraven a poskytuje oznamovateli moznost na zaklad¢é urcitych
podminek navrhnout, aby se monitorovani zivotniho prostfedi po uvedeni na trh neprovadélo.

Zmény smérnice 2010/53/EU (zpracovani organii)
Oblast pusobnosti

Oblast pisobnosti smérnice 2010/53/EU se méni tak, aby krom¢é darovani, vySetfovani,
charakterizace, odbéru, pfevozu a transplantace vyslovné zahrnovala i zpracovani a aby se
vyjasnilo, zZe pokud jsou organy pouzZivany pro vyzkumné tcely, vztahuje se smérnice pouze
na ptipady, kdy jsou urceny k transplantaci do lidského téla.

Definice

Definice ,transplantace* se upravuje tak, aby odraZela proces urceny k obnoveni urcitych
funkci lidského organismu pienosem orgéanu do téla piijemce.

Dopliiuje se nova definice ,,zpracovani®, ktera se vztahuje na tkony zahrnujici manipulaci s
organy, mimo jiné¢ vcetné konzervace, pouZiti chemoterapie a chirurgického zdkroku,
provadéné za Ucelem zachovani nebo zlepSeni funkce organt ptfed transplantaci. Z této
definice se vylucuje:

. piipravna manipulace béhem chirurgického transplantacniho zakroku,
. noveé vyuziti organt v tkanich nebo buiikach,
. pouziti latek s farmakologickym, imunologickym nebo metabolickym ucinkem,

jejichz hlavnim cilem je lécba nebo prevence onemocnéni u piijemce, a nikoli
zpracovani organu.

ReZim zpracovani organii (novy ¢linek 6a)
Novy ¢lanek 6a:
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pozaduje, aby transplantacni centra pied tim, nez bude zpracovany organ pouzit u
pfijemce, ziskala ptfedchozi povoleni pfislusného organu, s vyjimkou pland
monitorovani klinickych vystupt, které jsou soucasti povoleni ke zpracovani organu,

uklddd transplantacnim centrim povinnost provést posouzeni piinost a rizik
zpracovani, véetn¢ zamyslené klinické indikace,

stanovi, ze jsou-li dtikazy omezené nebo jsou-li rizika vyznamnd, musi byt posouzeni
piinost a rizik a plan monitorovani klinickych vystupti predlozeny ke schvéleni
pfislusnému organu,

pozaduje, aby piislusné organy v ptipad¢€, ze zpracovani zahrnuje 1&éCivy pripravek,
zdravotnicky prostiedek nebo piipravek z latky lidského ptavodu, ovéfily, zda je tento
pouzity piipravek nebo prostiedek registrovan ¢i certifikovan podle ptislusného
ramce Unie (smémice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES®3, nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004%*, natizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2017/745% a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2024/1938%), a aby spolupracovaly s organy uréenymi podle téchto ramcil, véetné
udaju o klinickych vystupech,

pozaduje, aby Komise zvefejnila seznam povolenych ukonil zpracovani organii, v
ptislusnych ptipadech véetné souvisejicich produktu,

svétuje Komisi pravomoc piijimat provadéci akty, kterymi stanovi podrobnd pravidla
pro povoleni ke zpracovani organu, v souladu s postupem projednéavani ve vyborech
uvedenym v ¢l. 30 odst. 2 smérnice 2010/53/EU.

Priloha — ¢ast B

Informace potfebné k charakterizaci orgdnu a dérce jsou stanoveny v piiloze smérnice
2010/53/EU, mimo jiné v &asti A (minimalni Gidaje) a ¢asti B (doplitkové tidaje). Cast B se
meéni tak, Ze se do ni dopliiyje ,,zpracovani* jako krok provadény u organu s cilem zlepsit jeho
funk¢ni stav a potencidlné¢ ovlivnit jeho jakost a bezpecnost, naptiklad prostfednictvim
konzervace, pouZiti chemoterapie a chirurgického zakroku.

13

14

15

16

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humannich 1é¢ivych piipravka (Uf. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67, ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/2025-01-01).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004, kterym se stanovi
postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravkl a dozor nad nimi a
kterym se ziizuje Evropskd agentura pro 1é&ivé piipravky (Uf. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2004/726/0j).

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostiedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o
zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (Uf. vést. L 117, 552017, s. 1, ELL
http://data.europa.eu/eli/req/2017/745/0j).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1938 ze dne 13. Cervna 2024 o standardech kvality
a bezpecnosti pro latky lidského pivodu urcené k pouziti u ¢loveéka a o zruseni smernic 2002/98/ES a
2004/23/ES (Ut. vést. L, 2024/1938, 17.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2024/1938/0j).
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2025/0405 (COD)
Navrh

SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

kterou se méni smérnice 2001/18/ES a 2010/53/EU, pokud jde o uvadéni geneticky

modifikovanych mikroorganismu na trh a zpracovani organi

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanek 114 a ¢l. 168 odst. 4
této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru?,

s ohledem na stanovisko Vyboru regionti?,

v souladu s fadnym legislativnim postupem,

vzhledem k témto duvodum:

1)

)

Natizeni (EU) .../... [evropsky akt o biotechnologiich] vytvafi rdmec pro posileni
konkurenceschopnosti odvétvi zdravotnickych biotechnologii v Unii, od vyzkumu a
vyvoje az po v€asné uvadeéni biotechnologickych inovaci a produkti na trh Unie a
jejich vyrobu, a zaroven =zajistuje vysoké standardy ochrany lidského zdravi,
bezpecnosti pacientll a zdravi zvifat, Zivotniho prostiedi, etiky, kvality produktd,
bezpecnosti potravin a krmiv a biologické bezpecnosti. Pro ucely uvedeného nafizeni
se zdravotnickou biotechnologii rozumi pouziti biotechnologie k podpoie, ochrané
nebo obnové lidského zdravi a biotechnologické aplikace s vyznamem pro zdravi
zvitat, zdravi rostlin, veterinarni opatfeni v souvislosti s vefejnym zdravim a
bezpecnost potravin, pokud tyto oblasti ptimo ¢i nepiimo piispivaji k ochrané lidského
zdravi a jsou v souladu s cili Unie v oblasti vefejného zdravi, jak jsou stanoveny v
¢lanku 168 Smlouvy o fungovani Evropské unie.

Vzhledem k tomu, Ze cile smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES® a
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/53/EU* jsou tizce spjaty s cili nafizeni
(EU) .../... [evropsky akt o biotechnologiich] a Ze od pfijeti uvedenych smérnic doslo
v oblasti biotechnologii k vyznamnému pokroku, je vhodné je upravit tak, aby
odpovidaly nové technologické realit¢ a cilim a ustanovenim uvedenym v nafizeni
(EU) .../... [evropsky akt o biotechnologiich]. Cilem téchto tUprav je zlepsit

Ut. vést. C , , s. .

Ut. vést. C , , s. .

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zdamérném uvoliovani
geneticky modifikovanych organismit do zivotniho prostfedi a 0 zruSeni smémice Rady 90/220/EHS
(Ut. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/53/EU ze dne 7.&ervence 2010 o jakostnich
a bezpeé¢nostnich normach pro lidské organy uréené k transplantaci (Ut. vést. L 207, 6.8.2010, s. 14,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/53/0j).
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©)

(4)

(5)

(6)

soudrznost, pravni jasnost a hladké fungovani legislativniho ramce Unie pro
biotechnologie a v konecném dusledku zajistit dostupnost bezpecnych a vysoce
kvalitnich terapii a dalSich produktt pro ob¢any Unie.

Geneticky modifikované mikroorganismy (GMM), jako jsou bakterie, fasy, houby a
viry, a produkty s jejich obsahem, pro jind pouziti nez v potravinach a krmivech
podléhaji pozadavkiim smérnice 2001/18/ES. Od ptijeti uvedené smérnice doslo v
oblasti biotechnologii k vyznamnému pokroku a GMM lze nyni pouzivat napiiklad
jako hnojiva nebo jejich soucast, k biologické ochrané, bioremediaci, C¢isténi
odpadnich vod, biotézbé a biologickému louzeni, coz nabizi vyhody v S§irSim
zemédelsko-potravindiském, primyslovém a environmentalnim odvétvi.

Na zakladé povétreni Komise piijal Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (dale jen
»arad®) dne 19. Cervna 2024 stanovisko k uplatiiovani nového vyvoje v oblasti
biotechnologii na mikroorganismy®. Dosp&l v ném k zavéru, Ze se zavedenymi
zménami jsou bez ohledu na pouzitou metodu spojena moznd nebezpeCi a ze
hodnoceni rizika by mé¢lo byt zaloZzeno na vlastnostech produktu, ktery obsahuje
mikroorganismy nebo z nich sestava. Dospél rovnéz k zavéru, ze u né€kterych GMM
bude pro hodnoceni rizika zapotfebi méné pozadavki ve srovnani s pozadavky, které
se vztahuji na GMO obecné. V neposledni fadé mél Giad za to, ze u nékterych GMM
lze na zadklad¢ hodnoceni rizika pro zZivotni prostfedi upustit od potfeby monitorovani
zivotniho prostfedi po uvedeni na trh.

Vzhledem k tomu, ze smérnice 2001/18/ES byla primarné ur¢ena k regulaci geneticky
modifikovanych rostlin ziskanych nékterymi etablovanymi genomickymi technikami,
zejména technikami, které do organismu zavadéji geneticky material z nektizitelnych
druht (transgenoze), a s pfihlédnutim k zavérim afadu o GMM, jakoz i k biologickym
vlastnostem, schopnostem a potencialnim zplisobiim pouziti GMM, které se od téchto
aspektit u rostlin vyrazné 1i8§i, by smérnice 2001/18/ES méla byt ptizpisobena
specifikim GMM, aby se inovativni produkty mohly dostat na trh dfive, nez zastaraji,
a bez neptimétenych nakladi na jejich povoleni, pfi sou¢asném zachovani vysoké
urovné bezpecnosti.

Z tohoto divodu by smérnice 2001/18/ES méla byt zménéna tak, aby do ni byla
zavedena zvlaStni ustanoveni vztahujici se na uvadéni GMM na trh s cilem vytvofit
uzpusobeny, uc¢inngjsi a zjednoduseny legislativni ramec a zaroven zachovat vysokou
urovenl bezpecnosti pro lidské zdravi a Zivotni prostiedi. Vzhledem k tomu, ze se
zménami zavedenymi do genomu mikroorganismu jsou bez ohledu na pouzitou
metodu spojena moznd nebezpeci a ze mikroorganismy jsou casto modifikovany
kombinaci réiznych technik, véetné jiz etablovanych i novych genomickych technik®,
méla by se zminéna ustanoveni vztahovat na GMM obecné a neméla by byt zamétena
na konkrétni techniky.

Komise EFSA pro GMO (komise EFSA pro geneticky modifikované organismy), 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; bod 4:
https://doi.org/10.2903/j.efsa.192024.8895.

Parisi, C., Rodriguez-Cerezo, E. Current and future market applications of new genomic techniques,
EUR 30589 EN. Utad pro publikace Evropské unie, Lucemburk, 2021, ISBN 978-92-76-30206-3,
doi:10.2760/02472, JRC123830.
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(8)

9)

(10)

Pro ucely smérnice 2001/18/ES by definice ,,mikroorganismu® a ,GMM*“ mély
vychazet z definic uvedenych ve smérnici Evropského parlamentu a Rady
2009/41/ES’, s vyjimkou Zivo¢isnych a rostlinnych bunék v kultufe. Aby se zajistilo,
Ze obecny pouzitelny ramec pro GMO zlstane jednotny, mé¢la by se na Zivocisné a
rostlinné¢ bunky vztahovat stejna pravidla bez ohledu na to, zda se nachdzeji, ¢i
nenachazeji v kultute, nebo jsou soucasti celych organismil. Zvlastni ustanoveni by se
proto méla vztahovat pouze na mikroorganismy v biologickém smyslu, vcetné
taxonomickych skupin Archaea a Bacteria, jednobunéénych druhi a Zivotnich stadii
Protozoa, Chromista a Fungi, jakoz i vlaknitych hub a vird, avSak Zzivocisné a
rostlinné bunky v kultufe by mély byt vylouceny.

Aby se zohlednily specifické vlastnosti GMM, mély by byt pozadavky na informace
stanovené v piiloze III smérnice 2001/18/ES, které maji byt pouzity pii hodnoceni
rizika, upraveny na zdklad€¢ dostupnych informaci a dikazi tykajicich se GMM,
pficemz by mély byt dodrzeny zasady hodnoceni rizika GMO pro zivotni prostredi
stanovené v pfiloze II uvedené smérnice. Za ucelem provedeni zminénych Uprav by
meéla byt na Komisi pfenesena pravomoc piijimat akty v pienesené pravomoci v
souladu s ¢lankem 290 Smlouvy o fungovani Evropské unie, pokud jde o zménu
pozadavkl na informace stanovenych v pfiloze Il dané smérnice.

Jelikoz zivotni cykly produktl z GMM jsou velmi kratké a GMM nové generace jsou
vyvijeny v kratkych c¢asovych obdobich, pfi¢emz nové produkty vychazeji ze
zkuSenosti ziskanych s pfedchozimi produkty, a to i pokud jde o hodnoceni rizika,
znamena omezeni doby platnosti souhlasu stanovené ve smérnici 2001/18/ES zatéz
pro provozovatele a pfisluSné vnitrostdtni orgdny a zaroven jen v omezené mife
ptispiva k bezpecnosti téchto produktii vzhledem k jejich kratké zivotnosti. Smérnice
2001/18/ES jiz stanovi opatfeni k zajiSténi toho, aby oznamovatel poskytl veskeré
nové relevantni informace, jakoZ i1 ochranna opatfeni v piipad¢ zjiSténi novych rizik.
Smérnice 2001/18/ES by proto méla stanovit, ze udélené souhlasy k uvedeni GMM na
trh by mély byt platné po neomezenou dobu. Nadale by vzdy, kdyz tyto udé€lené
souhlasy jiZ nespliiuji bezpecnostni podminky stanovené v uvedené smérnici, mé¢la byt
piijata veSkerd opatfeni nezbytna k ochrané lidského zdravi a zivotniho prostiedi, s
pfihlédnutim k novym dostupnym informacim, jakoz i k védeckému a technickému
pokroku.

Dne 2. fijna 2025 zvetejnila pracovni skupina pro nové techniky mutageneze pii
Evropské siti laboratofi pro GMO (ENGL) zpravu o analytickych mozZnostech a
vyzvach souvisejicich s detekci mikroorganismii modifikovanych novymi
genomickymi technikami, v niZ dospéla k zavéru, Ze analytické testovani nékterych
GMM ziskanych témito technikami neni mozné, zejména v ramci rutinni laboratorni
kontroly®. Proto v piipadech, kdy neni mozné poskytnout analytickou metodu pro
detekci, identifikaci a kvantifikaci, pokud to oznamovatel fadné¢ zdGvodni, by
moznosti splnéni pozadavkil na ucinnost analytickych metod meély byt upraveny
prostfednictvim provadécich akti.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/41/ES ze dne 6. kvétna 2009 o uzavieném nakladani s
geneticky modifikovanymi  mikroorganismy (Uf. vést. L 125, 21.52009, s. 75, ELIL
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. Utad pro publikace Evropské unie,
Lucemburk, 2025, https://data.europa.eu/doi/10.2760/1846532, JRC143597.
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(12)
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(14)

Kromé¢ toho dospé¢l urad k zavéru, ze u nékterych GMM bude pro hodnoceni rizika
zapottebi méné pozadavki na tidaje®, a poskytl n&kolik kritérii pro identifikaci t&chto
GMM?™X. Smérmice 2001/18/ES by proto méla stanovit zvlastni pozadavky na GMM s
pfirozené€ nizkym rizikovym profilem, aby se zajistilo, ze hodnoceni rizika a pfislusné
postupy budou pfimétené rizikiim, kterda GMM piedstavuji. Toto piizpiisobeni by mélo
vést ke zkréaceni doby pro uvedeni nizkorizikovych GMM na trh, coz umozni inovace,
aniz by doslo ke sniZzeni bezpec¢nostnich standardu.

Konkrétné je nezbytné stanovit kritéria definujici nizkorizikové GMM na zakladé
obecnych bezpecnostnich standardii vyjadienych v koncepci kvalifikované presumpce
bezpecnostil! tfadu a absence genli vzbuzujicich obavy, které se piirozené nevyskytuji
v rodiCovském organismu, jak je popsano v glosaii pokynt ufadu k charakterizaci
mikroorganism@i?, véetng ziskanych genti antimikrobialni rezistence, faktort virulence
a gend, o nichz je zndmo, Ze ptispivaji k produkei toxinti nebo Skodlivych metaboliti.

Zatimco zédkladni kritéria, ktera musi GMM spliovat, aby mohl byt povazovan za
nizkorizikovy GMM, by méla byt stanovena ve smérnici 2001/18/ES, Komisi by méla
byt v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy o fungovani Evropské unie svéfena pravomoc
doplnit smérnici 2001/18/ES dal§im uptesnénim téchto kritérii a v piipad€ potieby
pridanim dal$ich kritérii. Kromé toho by Komisi méla byt v souladu s ¢lankem 290
Smlouvy o fungovani Evropské unie svéfena pravomoc zménit smérnici 2001/18/ES
prizptisobenim pozadavki pro hodnoceni rizika a povolovaciho postupu tak, aby bylo
s ohledem na pfizplisobené pozadavky pro hodnoceni rizika mozné prokdzat status
nizkého rizika, zjednodusit n¢které procesni prvky a zkratit lhity.

V souladu s doporu¢enimi titadu®® a s cilem nevytvafet nepfiméfenou administrativni
zatéZ by u nizkorizikovych GMM neméla byt povinnost vypracovat plan monitorovani
zivotniho prostiedi po uvedeni na trh, pokud dany GMM nevyvolava obavy, které by
monitorovani odiivodiiovaly, jako jsou nepfimé, opozdéné nebo neocekavané uinky
na lidské zdravi nebo na Zivotni prostredi.

10

11
12

13

Komise EFSA pro GMO (komise EFSA pro geneticky modifikované organismy), 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; bod 3.3.2.9:
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8895.

Védecky vybor EFSA, Bennekou, S. H., Allende, A., Bearth, A., Casacuberta, J., Castle, L., Coja, T.,
Crépet, A., Halldorsson, T. I., Hoogenboom, R., Jokelainen, P., Knutsen, H. K., Lambré, C., Nielsen, S.
S., Turck, D., Civera, A. V., Villa, R. E., Zorn, H., Gomez, M. A., ... Glandorf, B. (2025). Guidance on
the characterisation of microorganisms in support of the risk assessment of products used in the food
chain. EFSA Journal, 23(11), e9705. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9705.
https://doi.org/10.5281/zenodo.1146566.

Védecky vybor EFSA, Bennekou, S. H., Allende, A., Bearth, A., Casacuberta, J., Castle, L., Coja, T.,
Crépet, A., Halldorsson, T. I., Hoogenboom, R., Jokelainen, P., Knutsen, H. K., Lambré, C., Nielsen, S.
S., Turck, D., Civera, A. V., Villa, R. E., Zorn, H., Gémez, M. A., ... Glandorf, B. (2025). Guidance on
the characterisation of microorganisms in support of the risk assessment of products used in the food
chain. EFSA Journal, 23(11), e9705; strana 22: https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9705.

Komise EFSA pro GMO (komise EFSA pro geneticky modifikované organismy), 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; bod 3.3.2.9;
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8895.
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(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

Zpracovani lidskych organa vcetné konzervace se provadi stale Castéji a umoznuje
prodlouzit ¢asové rozmezi ex Vivo mezi odbérem od darce a transplantaci u piijemce.

Vyuzivani téchto technologii konzervace a zpracovani umoziiuje nejen uCinnéjsi
organizani uspotradani, ale také =zlepSeni jakosti lidskych organti be&hem
prodlouzeného ¢asového rozmezi €x Vivo, coz rozSifuje moznosti 1é¢by pacientli na
¢ekacich listinach. Tyto ¢innosti musi podléhat dohledu pfislusnych organti, aby byla
zajisténa jejich kvalita, optimalizovéana ucinnost transplantaci a chranéno zdravi
ptijemci.

Aby byl zajistén jednotny a uceleny legislativni ramec tim, ze se pravidla vyjasni pro
vSechny zucastnéné subjekty, méla by se smérnice 2010/53/EU vztahovat na
zpracovani organti nad ramec pouhé konzervace. V zajmu zajisténi soudrznosti a
u¢inné koordinace mezi organy pusobicimi v riznych legislativnich rdmcich Unie v
oblasti zdravi by méla byt pfijata ustanoveni, ktera objasni, které z pouzivanych
technologii spadaji do jinych legislativnich rdmct Unie, nez je smérnice 2010/53/EU,
zejména do ramcli stanovenych ve smérnici Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES, nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢&. 726/2004°, natizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745% a natizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2024/1938Y. Cilem t&chto ustanoveni by mélo byt zajisténi soudrznosti a
ucinné koordinace mezi organy pusobicimi v uvedenych rdamcich. Smérnice
2010/53/EU by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

V zdjmu zajisténi jednotnych podminek provadéni této smernice by mély byt Komisi
svéfeny provadéci pravomoci. Tyto pravomoci by se mély vztahovat zejména na
upravu moznosti splnéni pozadavkil na analytické metody a podptrné informace, které
maji byt predlozeny za ulelem prokazani splnéni kritérii pro pfiznani statusu
nizkorizikového GMM, pokud jde o smérnici 2001/18/ES, jakoZ i na stanoveni
podrobnych pravidel pro povolovani zpracovani organli, pokud jde o smérnici
2010/53/EU. Uvedené provadéci akty by mély byt pfijaty souladu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢&. 182/201118,

Jelikoz cili této smérnice, mimo jiné zajiSténi pravni jasnosti ve vSech ¢lenskych
statech, nemtize byt uspokojivé dosazeno jednotlivymi Clenskymi staty, ale spiSe jich
muze z divodu jejich rozsahu a t¢inka byt 1épe dosazeno na tirovni Unie, mtize Unie
pfijmout opatieni v souladu se zasadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy

14

15

16

17

18

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humannich 1é¢ivych piipravka (Uf. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67, ELIL
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004, kterym se stanovi
postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki a dozor nad nimi a
kterym se zfizuje Evropskd agentura pro 1é¢ivé piipravky (Ut.vést. L 136, 30.4.2004, s.1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2004/726/0j).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostiedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o
zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (Ur. vést. L 117, 552017, s. 1, ELL
http://data.europa.eu/eli/req/2017/745/0j).

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1938 ze dne 13. Cervna 2024 o standardech kvality
a bezpecnosti pro latky lidského ptivodu urcené k pouziti u ¢lovéka a o zruseni smérnic 2002/98/ES a
2004/23/ES (Ut. vést. L, 2024/1938, 17.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2024/1938/0j).
Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 182/2011 ze dne 16. tnora 2011, kterym se stanovi
pravidla a obecné zésady zptsobu, jakym ¢lenské staty kontroluji Komisi pfi vykonu provadécich
pravomoci (UF. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2011/182/0j).
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0 Evropske unii. V souladu se zadsadou proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku
nepiekracuje tato smérnice ramec toho, co je nezbytné pro dosazeni téchto cild,

PRIJALY TUTO SMERNICI:

Clanek 1
Zmény smérnice 2001/18/ES
Smérnice 2001/18/ES se méni takto:
1) v ¢lanku 2 se dopliiuji nové body 9, 10 a 11, které znéji:

9. ,,mikroorganismem® mikroorganismus ve smyslu ¢l.2 pism.a) smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2009/41/ES*, s vyjimkou zivocisnych a
rostlinnych bunék v kultute;

10. ,geneticky modifikovanym mikroorganismem* nebo ,,GMM® geneticky
modifikovany mikroorganismus ve smyslu ¢l. 2 pism. b) smérnice 2009/41/ES,
s vyjimkou geneticky modifikovanych zivocisSnych a rostlinnych bunck v
Kultuie;

11. ,statusem kvalifikované presumpce bezpeCnosti“ bezpecnostni status, ktery
ufad pfifadil vybranym skupindm mikroorganismii na zdklad€ posouzeni,
Z n¢hoz nevyplyvaji obavy o bezpecnost.

* Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/41/ES ze dne 6. kvétna 2009 o uzavieném nakladani s
geneticky modifikovanymi mikroorganismy (Uf. vést. L 125, 21.5.2009, s. 75, ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j).*;

2) v &asti C se za nadpis ,,UVADENI NA TRH GENETICKY MODIFIKOVANYCH
ORGANISMU A PRODUKTU S JEJICH OBSAHEM* vklada nova hlava, ktera zni:

»HLAVA

OBECNA USTANOVENI VZTAHUJICI SE NA GENETICKY MODIFIKOVANE
ORGANISMY A PRODUKTY S JEJICH OBSAHEM*;

3) za Clanek 24 se vklada nova hlava a nové ¢lanky 24a az 24g, které zné&ji:
»~ALAVA II

ZVLASTNI USTANOVENI VZTAHUJICI SE NA GENETICKY MODIFIKOVANE
MIKROORGANISMY (GMM) A PRODUKTY S JEJICH OBSAHEM

Clanek 24a
Predmét a status GMM

1.  Tato hlava stanovi zvlastni pravidla pro uvadéni geneticky modifikovanych
mikroorganismll (GMM) a produkti s jejich obsahem na trh.

2. Clanky 24e a 24f se vztahuji pouze na uvadéni GMM s nizkym rizikovym
profilem a produkti s jejich obsahem na trh.

3. Neni-li v této hlavé stanoveno jinak, vztahuji se pravidla této smérnice
pouzitelnd na GMO a produkty s jejich obsahem 1 na GMM a produkty s jejich
obsahem.
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Clanek 24h
Uprava poZadavki na informace

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s
Clankem 29a za ucelem zmény piilohy III, aby stanovila zvlastni pozadavky na
informace v oznamenich tykajicich se uvadéni GMM na trh s cilem pfizpiisobit je
védeckému a technickému pokroku.

Cldnek 24c
Platnost souhlasu

Aniz je dotéen ¢l. 20 odst. 2 a 3 a ¢lanek 23, je souhlas udéleny podle ¢asti C platny
po neomezenou dobu a ¢lanek 17 se nepouzije.

Cldnek 24d
Detek¢éni metody

1.  V piipadech, kdy neni mozné poskytnout metodu pro detekci, identifikaci a
kvantifikaci transformac¢ni udalosti uvedenou v bod¢ 7 oddilu A ptilohy IV, na
kterou odkazuje ¢l. 13 odst. 2 pism. a), a kdy to oznamovatel fadné zduvodni,
upravi se moznosti splnéni pozadavkli na ucinnost analytickych metod podle
ustanoveni v provadécim aktu pfijatém v souladu s ¢l. 24g odst. 1 pism. a).

2.  Pfislusny organ posoudi, zda informace o analytické metodé poskytnuté
oznamovatelem odivodiuji pouziti upravenych moznosti splnéni pozadavk
na detekéni metody v souladu s odstavcem 1.

Clének 24e
Nizkorizikové GMM

1.  GMM se povazuje za ,nizkorizikovy GMM®, pokud spliiuje vSechna tato
kritéria:
a)  je taxonomicky a molekularné dobie charakterizovan;

b) patii do taxonomické jednotky se statusem kvalifikované presumpce
bezpecnosti;

C) neobsahuje geny vzbuzujici obavy, které se pfirozené nevyskytuji v
rodiCovském organismu, zejména ziskané geny antimikrobidlni
rezistence.

Komise miZze uvedend kritéria doplnit stanovenim dalSich kritérii podle odst. 3
pism.b), a to na zakladé dostupnych védeckych dikazt tykajicich se
bezpecnosti GMM a zkuSenosti ziskanych pfi uvolfiovani srovnatelnych
mikroorganismi.

2. Hodnoceni rizika nizkorizikovych GMM a zvlastni pozadavky na informace v
oznamenich tykajicich se jejich uvadéni na trh se pfizplsobi jejich
charakteristikam.

Procesni pozadavky stanovené v hlavé I se upravi podle odst. 3 pism. d), aby

bylo mozné prokazat status nizkého rizika, zjednodusit nékteré procesni prvky
a zkratit lhity. Tyto Upravy zajisti vysokou uroven ochrany lidského zdravi a
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4)

2.

¢lanek 29a se nahrazuje timto:

zivotniho prostfedi, jakoz 1 nezbytné konzultace s pfisluSnymi organy a

vetejnosti.

Komisi je svéfena pravomoc piijimat vsouladu s ¢lankem 29a akty

V pfenesené pravomoci, jimiz se:

a)  tato smérnice doplni dal§im upifesnénim kritérii nizké rizikovosti GMM,
jak jsou uvedena v odst. 1 prvnim pododstavci pism. a), b) a c¢);

b)  tato smérnice v piipadé potieby doplni stanovenim dalSich kritérii nizké
rizikovosti GMM, jak jsou uvedena v odstavci 1;

C) tato smérnice zméni stanovenim zvlastnich pozadavki na informace v

ptiloze III v oznamenich tykajicich se uvadéni nizkorizikovych GMM na
trh;

d) tato smérnice zméni stanovenim procesnich pozadavkd pro hodnoceni
rizika nizkorizikovych GMM, jez budou piizplisobeny charakteristikdm
téchto GMM.

Clanek 24f

Monitorovani nizkorizikovych GMM a souvisejici podavani zprav

Pokud se oznamovatel na zakladé vysledkt jakéhokoli uvolnéni oznameného v
souladu s clankem 6, zjisténi z hodnoceni rizika pro Zzivotni prostredi
provedeného v souladu s ¢l. 13 odst. 2 pism. b), charakteristik daného GMM,
charakteristik a rozsahu jeho ocekavaného pouziti a charakteristik ptijimajiciho
prostiedi domniva, Ze plan monitorovani uvedeny v ¢l. 13 odst. 2 pism. €) neni
nutny, mize navrhnout, Ze plan monitorovani neptedloZi.

V pisemném souhlasu podle c¢lanku 19 se bud’ uvedou poZadavky na
monitorovani, jak jsou stanoveny v ¢l. 19 odst. 3 pism. f), nebo se uvede, ze
monitorovani neni vyzadovano.

Clanek 249
Provadéci akty
Komise pfijme provadéci akty tykajici se:

a) upravenych mozZnosti splnéni pozadavki na analytické metody
uvedenych v ¢l. 24d odst. 1;

b)  podpirnych informaci, které maji byt predlozeny v oznameni podle ¢l. 13
odst. 2 k prokazani splnéni kritérii uvedenych v ¢l. 24e odst. 1 pro to, aby
byl GMM povazovan za nizkorizikovy.

Tyto provadéci akty se ptijimaji postupem podle ¢l. 30 odst. 2.%;

., Clanek 29a
VVykon prenesené pravomoci

Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci je svéfena Komisi za podminek
stanovenych v tomto ¢lanku.
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Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedené v ¢l. 16 odst. 2, ¢l. 21
odst. 2 a 3, ¢lanku 24b, ¢l. 24e odst. 3, ¢l. 26 odst. 2 a ¢lanku 27 je svéiena
Komisi na dobu péti let ode dne /datum vstupu této smérnice v platnost].
Komise vypracuje zpravu o ptenesené pravomoci nejpozdéji devét mésict pred
koncem tohoto pétiletého obdobi. Pieneseni pravomoci se automaticky
prodluzuje o stejné dlouhd obdobi, pokud Evropsky parlament nebo Rada
nevyslovi proti tomuto prodlouzeni namitku nejpozdéji tfi mésice pred koncem
kazdého z téchto obdobi.

Evropsky parlament nebo Rada mohou pieneseni pravomoci uvedené v ¢l. 16
odst. 2, ¢l. 21 odst. 2 a 3, ¢lanku 24b, ¢l. 24e odst. 3, ¢l. 26 odst. 2 a ¢lanku 27
kdykoli zrusit. Rozhodnutim o zruSeni se ukoncuje pfeneseni pravomoci v ném
uréené. Rozhodnuti nabyva u¢inku prvnim dnem po zvefejnéni v Urednim
vestniku Evropské unie, nebo k pozdé&jSimu dni, ktery je v ném upiesnén.
Nedotyka se platnosti jiz platnych akt v pfenesené pravomoci.

Pied piijetim aktu v pfenesené pravomoci Komise vede konzultace s odborniky
jmenovanymi jednotlivymi ¢lenskymi staty v souladu se zasadami stanovenymi
V interinstitucionalni dohodé ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby
pravnich predpistu**.

Piijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené ozndmi soucasné
Evropskému parlamentu a Radé.

Akt v pfenesené pravomoci piijaty podle ¢l. 16 odst. 2, ¢l. 21 odst. 2 a 3,
clanku 24b, ¢l. 24e odst. 3, €l. 26 odst. 2 a ¢lanku 27 vstoupi v platnost, pouze
pokud proti nému Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi namitky ve lhuté
dvou mésicti ode dne, kdy jim byl tento akt oznamen, nebo pokud Evropsky
parlament i Rada pfed uplynutim této lhiuty informuji Komisi o tom, ze
namitky nevyslovi. Z podnétu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhita
prodlouZzi o dva mésice.

**

Ut vést. L 123, 12.5.2016, s. 1.%

Clanek 2
Zmény smérnice 2010/53/EU

Smérnice 2010/53/EU se méni takto:

1)

2)

v ¢lanku 2 se odstavec 1 nahrazuje timto:

”1-

Tato smérnice se vztahuje na darovani, vySetfovani, charakterizaci, odbeér,
zpracovani, pievoz a transplantaci organii uréenych k transplantaci.*;

¢lanek 3 se méni takto:

a)

b)

pismeno ) se nahrazuje timto:

»q) wtransplantaci“ proces urceny k obnoveni urcitych funkei lidského
organismu pirenosem organu do téla ptijemce;*

vklada se nové pismeno ka), které zni:

»ka) ,,zpracovanim® jakykoli ukon zahrnujici manipulaci s organy, mimo jiné
véetné konzervace, pouziti chemoterapie a chirurgického zdkroku,
provadény za ucelem zachovani nebo zlepseni funkcniho stavu organu
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3)

pred transplantaci, s vyjimkou pfipravné manipulace s organem béhem
chirurgického transplanta¢niho zasahu a s vyloucenim téchto tkoni:

i)  nové vyuziti organt v tkanich nebo burikach;

i) pouziti latky s farmakologickym, imunologickym nebo
metabolickym ucéinkem k [éCbé nebo prevenci onemocnéni U
pacienta, jemuz bude organ transplantovan, pokud takové pouziti
nepfedstavuje zpracovani organu;*

vklada se novy ¢lanek 6a, ktery zni:

=

., Clanek 6a
Zpracovani organi

Transplantaéni centra nesmi pouzit zpracovany orgdn u piijemce bez
ptedchoziho povoleni pfislusného organu jinak nez v rdmci schvaleného planu
monitorovani klinickych vystupi uvedené¢ho v odstavci 3 tohoto ¢lanku, ktery
je soucasti povoleni ke zpracovani organu.

Transplanta¢ni centrum provede posouzeni pfinosi a rizik zpracovani organu s
ohledem na zamyslenou klinickou indikaci, pro kterou se zad4 o povoleni ke
zpracovani organu.

Transplantacni centrum ptedlozi posouzeni piinost a rizik piislusSnému organu
ke kontrole.

V ptipadech, kdy védecké dikazy a klinické udaje, které jsou k dispozici pro
provedeni posouzeni piinosl a rizik, nejsou dostatecné nebo kdy je béhem
posouzeni zjiSt€éno vyznamné riziko, predlozi transplantaéni centrum
pfislusnému organu ke schvédleni navrh planu monitorovani klinickych
vystupt.

Pokud zpracovani organu vyzaduje pouziti 1é¢ivého ptipravku, piislusny organ
oveii, zda byl 1€€ivy piipravek registrovan prisluSnym organem c¢lenského statu
nebo Evropskou komisi v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES* nebo s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 726/2004**.

Ptislu$né organy po konzultaci s organy ur¢enymi podle smérnice 2001/83/ES
zvefejni pokyny, které stanovi nezbytné pozadavky pro posouzeni piinosii a
rizik a zachazeni s organem po podani 1é¢ivého ptipravku.

Pokud zpracovani organu vyZaduje pouZziti zdravotnického prostfedku,
pfisluSny organ ovéti, zda byl zdravotnicky prostfedek certifikovan
oznamenym subjektem v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/745***,

Pokud zpracovani organu vyzaduje pouziti ptipravku z latky lidského puvodu,
pfislusny organ ovéfi, zda byl pfipravek z latky lidského piivodu povolen
pfisluSnym organem v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2024/1938* ***,

Pfislusné organy podle této smérnice a piislusné orgény podle smérnice
2001/83/ES, natizeni (ES) ¢&.726/2004, natizeni (EU) 2017/745 a nafizeni
(EU) 2024/1938 v ptislusnych ptipadech spolupracuji za tcelem vymény udaja
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4)

o klinickych vystupech podle téchto legislativnich ramcit Unie, véetné planu
monitorovani klinickych vystupi podle této smérnice.

9.  Transplantacni centra nesmi bez piedchoziho pisemného souhlasu piislusného
organu provadét zadné vyznamné zmény, pokud jde o pouzité kroky
zpracovani.

10. Pfislusné organy mohou povoleni pozastavit, pokud existuje divodné
podezieni, ze provadéné ¢innosti zpracovani nejsou v souladu s povolenim.

11. Komise zvefejni seznam ukont, které byly povoleny jakozto zpracovani
organi nebo byly schvéleny pro plan monitorovani klinickych vystupt, v
ptislusnych piipadech vcetné pouziti 1éCivych pfipravkl, zdravotnickych
prostiedkl nebo piipravki z latek lidského ptivodu.

12.  Komise pfijme postupem podle ¢l. 30 odst. 2 provadéci akty, kterymi stanovi
podrobna pravidla pro zadosti o povoleni a povoleni ke zpracovani organu.

* Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spoleéenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych ptipravka (Uf. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).

** Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢&. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004, kterym se
stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych pfipravkl a
dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky (Ut. vést. L 136,
30.4.2004, s. 1, ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/0j).

*#* Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostiedcich, zméné¢ smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a natizeni (ES) ¢.
1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (Ut. vést. L 117, 5.5.2017, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

**%** Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1938 ze dne 13. ¢ervna 2024 o standardech
kvality a bezpec¢nosti pro latky lidského puvodu uréené k pouziti u ¢lovéka a o zru$eni smérnic
2002/98/ES a  2004/23/ES  (Ut. vést. L, 2024/1938, 17.7.2024, ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).;

v Casti B ptilohy se dopliiuje nova polozka, ktera zni:
,,Zpracovani

Kroky zpracovani provadéné u organu s cilem zlepsit jeho funkéni stav a potencidlné
ovlivnit jeho jakost a bezpecnost, mimo jiné zejména vcetné konzervace, pouZiti
chemoterapie a chirurgického zakroku.*

Clinek 3
Provedeni

Clenské staty piijmou a zvefejni pravni a spravni predpisy nezbytné pro dosaZeni
souladu s touto smérnici do /24 mésicii od data vstupu v platnost]. Neprodlené sdeli
Komisi jejich znéni.

Tyto pfedpisy pfijaté clenskymi staty musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo
musi byt takovy odkaz u€inén pii jejich ufednim vyhlaSeni. Zptsob odkazu si stanovi
Clenské staty.

Clenské staty sde€li Komisi znéni hlavnich ustanoveni wvnitrostatnich pravnich
ptedpisii, které piijmou v oblasti piisobnosti této smérnice.
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Clanek 4
Vstup v platnost

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské
unie.

Cldnek 5
Uréeni
Tato smérnice je ur¢ena Clenskym statim.
Ve Strasburku dne
Za Evropsky parlament Za Radu
predseda/predsedkyne predseda/predsedkyne
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