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mikroorganismide turuleviimise ja elundite to6tlemise osas
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SELETUSKIRI

1. ETTEPANEKU TAUST
. Ettepaneku pdhjused ja eesmérgid

Ké&esolev ettepanek on lisatud maarusele (EL) .../... [Euroopa biotehnoloogiamadrus], millega
kehtestatakse digusraamistik tervishoiualase biotehnoloogia sektori konkurentsivdime
tugevdamiseks. Selle mé&&rusega luuakse tervishoiualase biotehnoloogia jaoks soodsad
tingimused ja tugevdatakse neid nii teadus- ja arendustegevuses kui ka
biotehnoloogiavaldkonna uuenduste ja toodete Oigeaegseks liidu turule viimiseks ja
tootmiseks ning samal ajal tagatakse inimeste tervise Kkaitse, patsientide ohutuse,
loomatervise, keskkonnakaitse, eetika, tootekvaliteedi, toidu- ja so6daohutuse ning
bioturvalisuse kdrged standardid. Kénealuse maaruse kohaldamisel tdéhendab tervishoiualane
biotehnoloogia biotehnoloogia kasutamist inimeste tervise edendamiseks, kaitseks VvOi
taastamiseks ning loomatervise, taimetervise, loomatervisega seotud rahvatervise ja
toiduohutuse seisukohast olulisel viisil niivord, kuivord need kasutusviisid aitavad otseselt voi
kaudselt kaitsta inimeste tervist ja on koosk6las Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 168
kohaste liidu rahvatervise eesmarkidega. Selle horisontaalse algatuse (ldine kontekst,
pdhjendus ja eesmargid on (ksikasjalikult esitatud algatusele lisatud seletuskirjas. Uue
raamistiku tdhusaks toimimiseks kehtiva digustiku raames on vaja sihipéraselt ajakohastada
kaht valdkondlikku digusakti.

Direktiiv 2001/18/EU geneetiliselt muundatud organismide tahtliku keskkonda viimise
kohta!

Geneetiliselt muundatud mikroorganismidel (GMMid) on biotehnoloogias otsustav roll nii
tootmisvahendina kui ka toodetena. Mikroorganismid paljunevad ja kasvavad Kiiresti ning
neid on lihtne muundada. Nende kasutusvaldkond on lai ja mitmekesine ning ulatub
valjapoole tervishoiusektorit. P&llumajanduslikus toidutddstuses kasutamiseks uuritavate
toodete hulka kuuluvad uudsed biovéetised ja biopestitsiidid, bioloogilised toidukonservandid
ja toiduainete saastumise registreerimist vdimaldavad bioandurid. Todstussektoris saab
GMMe kasutada kahjulike kemikaalide ja gaaside, sh CO> kdrvaldamiseks heitveest ja
heitdhust vdi vaartuslike metallide, nagu kulla vdi liitiumi eraldamiseks elektroonikast ning
patarei- ja akujaatmetest. Sarnaseid GMMe saab kasutada ka keskkonnarakendustes mulla
seisundi ja vee kvaliteedi taastamiseks. Samuti uuritakse kasutusviise, mis v@imaldavad
reguleerida veiste soolestiku mikrobioomi, et vadhendada metaaniheidet. Paljusid neist
toodetest turustatakse juba kolmandates riikides, eelkdige USAs ja Hiinas, vdi on nende
valjatéotamine seal 16pule joudmas. Koos vdivad need tooted avaldada olulist méju ELi
majandusele ja konkurentsivbimele ning aidata kaasa néiteks kasvuhoonegaaside heite
vahendamisele, kestlikumate vahendite kasutamisele p6llumajanduses, toidu raiskamise
vahendamisele, pestitsiidi- ja ravimijadkide korvaldamisele  keskkonnast  vOi
antimikroobikumiresistentsuse vastu voitlemisele.

GMMiide valjatootamiseks kuluv aeg on liihem ja sellega seotud kulud on palju vaiksemad kui
muude geneetiliselt muundatud organismide, nt geneetiliselt muundatud taimede puhul. Seega

! Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. martsi 2001. aasta direktiiv 2001/18/EU geneetiliselt muundatud
organismide tahtliku keskkonda viimise kohta ja ndukogu direktiivi 90/220/EMU kehtetuks
tunnistamise kohta (EUT L 106, 17.4.2001, |k 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).
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tuleb digusraamistikuga tagada, et GMMid ja nendest saadud tooted jéuavad liidu turule enne,
kui need iganevad.

Selleks et kasutada d&ra GMMide innovatsioonipotentsiaali ja muuta nende valjaté6tamine,
tootmine ja turustamine ELi turul atraktiivsemaks, on vaja muuta GMMide suhtes
kohaldatavad Gigusnormid eesmargiparaseks. Direktiiv 2001/18/EU geneetiliselt muundatud
organismide (GMOd) tahtliku keskkonda viimise kohta tooétati vélja peamiselt selleks, et
reguleerida geneetiliselt muundatud taimedega seonduvat, mistdttu see ei sobi nii hésti
GMMide jaoks, mis erinevad taimedest markimisvéarselt nii bioloogiliste omaduste ja
vOimete kui ka vdimalike kasutusviiside poolest.

Direktiiv.  2010/53/EL  siirdamiseks ettendhtud inimelundite kvaliteedi- ja
ohutusstandardite kohta?

Tahkete elundite siirdamise valdkonnas, mis on osa inimpéritolu materjali (SOHO) hdlmavast
laiemast valdkonnast, toimub pidev innovatsioon, eelkdige tehnoloogialahenduste kaudu,
mille eesmérk on pikendada ex vivo ajavahemikku, mis kulub doonorilt elundi hankimisest
kuni selle retsipiendile siirdamiseni. Selle ajavahemiku pikendamine loob vBimaluse kasutada
eri liiki to6tlemistoiminguid, mis aitavad sdilitada voi parandada elundite funktsionaalset
seisundit enne siirdamist. Oiguskindluse saavutamiseks kehtestatakse kaesoleva digusaktiga
sétted, milles selgitatakse, kuidas neid t66tlemistoiminguid saab siirdamisasutuste jarelevalve
all korraldada. Kui selline t66tlemine hélmab ravimeid, meditsiiniseadmeid v&i inimparitolu
materjalist preparaate, teevad siirdamisasutused tihedat koost60d vastavate pdadevate
asutustega, kellel on nendes valdkondades asjakohased eksperditeadmised, ning tagavad
sidusa jérelevalve ja digusnormide koordineeritud rakendamise.

. Kooskdla poliitikavaldkonnas praegu kehtivate digusnormidega

Direktiivi 2001/18/EU sihiparased muudatused on kooskdlas kdnealuse direktiivi ldise
eesmérgiga tagada inimeste tervise ja keskkonna kaitstuse kdrge tase GMOde tahtlikul
keskkonda viimisel ja turuleviimisel ning siseturu téhus toimimine. Siin esitatud kohanduste
eesmark on luua valdkonna eripdrasid arvestav, tdhusam ja Uhtlustatum GMMide
digusraamistik. Need kohandused on seotud riskihindamisega, GMMide turuleviimiseks
antud ndusoleku kehtivusega ja kdigi GMMide suhtes kohaldatavate tuvastamismeetoditega,
samuti vaikese riskiga GMMide mdiste kasutuselevdtuga, sh seda staatust Kinnitavate
teaduslike kriteeriumidega, ning nendega luuakse raamistik lihtsustatud loamenetluseks
nduetele vastavate véikese riskiga GMMide puhul. Need kehtestatavad meetmed kajastavad
hiljutisi teaduslikke hinnanguid ning on kooskdlas pérast nimetatud direktiivi vastuvotmist
toimunud teaduse ja tehnika arenguga.

Ka direktiivi 2010/53/EL muudatused on kooskdlas direktiivi eesmérgiga tagada siirdamiseks
ettendhtud inimelundite korged kvaliteedi- ja ohutusstandardid. Elundite to6tlemise
regulatiivsete aspektide selgitamine ja jarelevalvemehhanismide tugevdamine véimaldab viia
direktiivi kooskdlla praeguse kliinilise tavaga ja toetada koordineeritud rakendamist koigis
liikmesriikides.

Uheskoos silitatakse nende sihiparaste muudatustega kehtivate digusaktide kaitse-eesmargid
ja aidatakse samas kaasa biotehnoloogia maaruse eesmérkide saavutamisele.

2 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 7. juuli 2010. aasta direktiiv 2010/53/EL siirdamiseks ettendhtud
inimelundite  kvaliteedi- ja ohutusstandardite kohta (ELT L 207, 6.8.2010, Ik 14, ELLI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/53/0j).
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. Kooskdla muude liidu tegevuspdhimdtetega

Ettepanekuga toetatakse laiemaid eesmérke, mis on satestatud Euroopa biotehnoloogia
méaaruses, mis moodustab osa liidu strateegilistest jOupingutustest tugevdada
konkurentsivGimet, innovatsioonisuutlikkust ja biotehnoloogia ohutut arendamist kdigis
sektorites. Ettepanekuga aidatakse kaasa biotehnoloogiarakenduste jarjepidevama, kaasavama
ja prognoositavama regulatiivse keskkonna loomisele liidus.

Direktiivi 2001/18/EU muudatused on kooskdlas liidu poliitikaga, millega edendatakse
teaduspOhist riskihindamist ja proportsionaalseid regulatiivseid ndudeid, sh Euroopa
Toiduohutusameti (EFSA) tddga GMMide valdkonnas. Samuti taiendavad need liidu algatusi,
mille eesmark on toetada teadusuuringuid, innovatsiooni ja biotehnoloogia ohutut kasutamist
to0stus-, keskkonna- ja terviserakendustes.

Direktiivi 2010/53/EL muudatused on koosk®dlas liidu laiema poliitikaga rahvatervise, ravi
kvaliteedi ja ohutuse ning piirilileste tervishoiusiisteemide tGhusa toimimise valdkonnas.
Elunditootlemistehnoloogia  regulatiivsete  aspektide  selgitamise kaudu toetatakse
ettepanekuga nende koordineeritud rakendamist koéigis liikmesriikides ja tdiendatakse liidu
meetmeid naabervaldkondades, nt ravimite, meditsiiniseadmete ja inimpéritolu materjali
valdkonnas.

2. OIGUSLIK ALUS, SUBSIDIAARSUS JA PROPORTSIONAALSUS
. Oiguslik alus

— Euroopa Liidu toimimise lepingu (ELi toimimise leping) artikkel 114, millega
néhakse ette alus meetmete votmiseks selliste digusnormide Uhtlustamisel, mille
eesmargiks on dhtse turu loomine ja toimimine. Kooskdlas ELi toimimise lepingu
artikli 114 18ikega 3 pultakse ettepanekuga saavutada tervisekaitse ja ohutuse kérge
tase.

- ELi toimimise lepingu artikli 168 18ige 4, milles kasitletakse inimeste tervise
kdrgetasemelise kaitse saavutamist selle kaudu, et thistest ohutusprobleemidest jagu
saamiseks voetakse meetmeid, millega kehtestatakse inimparitolu elunditele ja
materjalile, verele ja veresaadustele korged kvaliteedi- ja ohutusnduded,
veterinaarias ja fltosanitaarvaldkonnas meetmeid, mille otsene eesmark on
rahvatervise kaitse, ning meetmeid, millega kehtestatakse ravimitele ja
meditsiiniseadmetele kdrged kvaliteedi- ja ohutusnduded.

. Subsidiaarsus (ainupadevusse mittekuuluva valdkonna puhul)

Subsidiaarsuse pohimdtte kohaselt votab liit valdkondades, mis ei kuulu tema ainupadevusse,
meetmeid ainult niisuguses ulatuses ja siis, kui litkmesriigid ei suuda kavandatava meetme
eesmérke piisaval madral saavutada.

GMMide toodetena vOi toodete koostises turuleviimise nduded on GMOde suhtes
kohaldatava kehtiva digusraamistiku alusel liidu tasandil juba Ghtlustatud. Eespool selgitatud
pohjustel tuleb Gigusraamistikku kohandada GMMide eripdraga. Selleks peab liit v6tma
meetmeid, muutes direktiivi 2001/18/EU.

Eespool kirjeldatud eesmarkide saavutamiseks on vaja muuta ka direktiivi 2010/53/EL, mida
saab teha ainult liidu tasandil.
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. Proportsionaalsus

Ettepanekuga ei minda kaugemale sellest, mis on vajalik maaruse (EL) .../ ... [Euroopa
biotehnoloogiamaérus] ja kehtivate valdkondlike 6igusaktide pdhieesmérkide téaitmise
tagamiseks, nimelt inimeste ja loomade tervise, patsientide ja tarbijate ning keskkonna kaitse
kdrgete standardite jargimiseks, ning samal ajal tugevdatakse sellega biotehnoloogiasektori
konkurentsivéimet.

Lisaks tagatakse direktiivi 2001/18/EU muutmise puhul ettepanekuga proportsionaalsus, sest
sellega nahakse ette riskihindamise ja muude nduete kohandamine, et kajastada GMMide
eripara, ja luuakse kohandatud sétted vaikese riskiga GMMide jaoks. Need kohandused on
ette nahtud selle tagamiseks, et kohaldatavate nduetega ei mindaks kaugemale sellest, mida on
vaja kdnealuste Gigusaktide eesmérkide ning eelkBige inimeste tervise ja keskkonnaga seotud
ohutuse kdrge taseme tagamiseks.

. Vahendi valik

Kuna ettepanekuga muudetakse kehtivaid direktiive, on asjakohane vahend direktiiv. Sellega
tagatakse, et vajalikud kohandused tehakse otse direktiivides 2001/18/EU ja 2010/53/EL ning
samal ajal sailitatakse nende Giguslik struktuur ja tlevétmise mehhanismid.

3. JARELHINDAMISE, SIDUSRUHMADEGA KONSULTEERIMISE JA MOJU
HINDAMISE TULEMUSED
. Jarelhindamine / kvaliteedi kontroll

Komisjon avaldas 2021. aastal uuringu taimede, loomade ja mikroorganismide suhtes
kohaldatavate uute genoomikameetodite kohta®, milles jouti jareldusele, et mis tahes
poliitikameetmete votmiseks selles valdkonnas on andmeid endiselt liiga véhe. Uuringus tehti
kindlaks, et GMOsid kasitlevate digusaktide puhul on teaduse arenguga sammu pidamise
vOimalused piiratud, see aga pdhjustab rakendamisega seotud probleeme ja diguskindlusetust.
Selles jouti jareldusele, et on marke sellest, et kohaldatavaid digusakte tuleb kohandada
teaduse ja tehnoloogia arenguga. Uuringu jarelmeetmena vottis komisjon vastu Oigusakti
ettepaneku teatavate uute genoomikameetodite abil saadud taimede kohta*. Muude uute
genoomikameetodite ja muudes organismides, sh mikroorganismides kasutamise puhul jouti
uuringus jareldusele, et vajalikud teaduslikud teadmised, eriti ohutusaspektide kohta, on
endiselt piiratud voi puuduvad.

Teadmislunkade taitmiseks palus komisjon EFSA-I ja Euroopa Liidu geneetiliselt muundatud
toidu ja sodda referentlaboril ning Euroopa GMO-laborite vérgustikul (ENGL) esitada
aruanded mikroorganismide kohta.

19. juunil 2024 wvottis EFSA vastu mikroorganismide puhul uute biotehnoloogia
arengusuundade rakendamist kasitleva arvamuse, milles ta joudis jareldusele, et tehtud
muudatustega on olenemata kasutatud meetodist seotud vdimalikud ohud ja et riskihindamine
peaks péhinema mikroorganisme sisaldava voi neist koosneva toote omadustel. Samuti leidis

3 Study on the status of new genomic techniques under Union law and in light of the Court of Justice
ruling in Case C-528/16 (SWD(2021) 92 final).
4 COM(2023) 410 final.
4
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EFSA, et teatavate GMMide puhul oleks vaja véhem riskihindamise ndudeid kui GMOde
puhul Gldiselt®, ning esitas moned kriteeriumid selliste GMMide kindlakstegemiseks®.

ENGL esitas 2025. aastal oma aruande uute genoomikameetodite abil saadud
mikroorganismide tuvastamise kohta’ ja osutas teatavatele probleemidele, mis on tingitud
tehnilistest raskustest ja asjaolust, et mdnel juhul vGib uute genoomikameetodite abil tehtutele
sarnaseid modifikatsioone esineda ka looduslikult.

Nimetatud arvamuses ja aruandes on esitatud kéesoleva ettepaneku seisukohast asjakohased
teaduslikud tdendid. Arvesse on voetud ka EFSA laiemat t66d mikroorganismidega®.

Elundite siirdamisega seoses néhtub direktiivi 2010/53/EL rakendamisel saadud kogemustest,
et esile kerkivad jarjest keerukamad elundite sailitamise ja tootlemise meetodid, mida
kehtivad satted taielikult ei hdlma, kuid mis selgelt mdjutavad kvaliteeti, ohutust ja
jarelevalvet.

Lisaks on komisjon vétnud (hendust padevate asutuste, siirdamiskeskuste ning téostus- ja
teadusorganisatsioonidega, kes on réhutanud nii elundite t66tlemise innovatsioonipotentsiaali
kui ka vajadust 6igusselguse ning proportsionaalsete teaduspdhiste nduete jarele.

. Konsulteerimine sidusriihmadega

Direktiivi 2001/18/EU kohta on praegu pooleli Euroopa Komisjoni tellitud vélisuuring
(,»Analysis of the Regulatory Framework for Biotechnology and Biomanufacturing in
the EU“)°. Uuringus kaardistatakse pdhjalikult peamised ELi ja siseriiklikud digusaktid, mida
kohaldatakse horisontaalsete vdi sektoripdhiste biotehnoloogia ja biotootmise valdkonna
toodete ja protsesside suhtes, ning tehakse kusitluste, intervjuude ja seminaride abil kindlaks
probleemid ning nende pdhjused ja tagajarjed sidusrihmade jaoks. Uuringus hinnatakse ka
ELi digusraamistikuga seotud poliitikavariantide moju. TGendeid nende variantide mdju kohta
geneetiliselt muundatud mikroorganismidele on kogutud 25 intervjuu kaudu (2025. aasta
novembriks).

5 Euroopa Toiduohutusameti (EFSA) geneetiliselt muundatud organismide komisjon, 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; punkt 4.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8895.

6 EFSA teaduskomitee, 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, Euroopa Liidu Véljaannete Talitus,
Luxembourg, 2025, https://data.europa.eu/doi/10.2760/1846532, JRC143597.

8 EFSA teaduskomitee, 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.

Mojuhinnangut toetav uuring ,,Analysis of the regulatory framework for biotechnology and

biomanufacturing in the EU*; tellimus nr 1005/PP/GRO/IMA/24/2129/14500.
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Lisaks on arvesse voetud sidusrihmade seisukohti GMMide kohta, mida valjendati
biotehnoloogiamaaruse!® ning toidu- ja sé6daohutuse normide lihtsustamise koondpaketigal
seotud tagasisidekorjetes ning kus osutati GMMidega seotud hiljutistele uuendustele ja
rohutati vajadust kohandada GMOde raamistikku nende arengusuundumustega.

Sihtkonsultatsioone korraldatakse ka Euroopa Toiduohutusameti hindamist toetava
uuringu'? raames.

. M@&juhinnang

Tulenevalt kiireloomulisest poliitilisest vajadusest lahendada Euroopa
biotehnoloogiamaaruses (maarus (EL) .../...) kindlaks tehtud poliitikaprobleemid ei oleks
mdjuhinnangut olnud vdimalik esitada ettepaneku vastuvotmisele eelnenud aja jooksul. Selle
asemel koostatakse komisjoni talituste anallutiline té6dokument. Komisjoni talituste
tobdokumendis selgitatakse ettepanekut ja esitatakse selle aluseks olevad tdendid ja
mdjuhinnang, sh kulude-tulude analtils.

Ettepaneku satetes késitletakse lihtsustamismeetmeid, mis tavaliselt ei vdimalda pakkuda
elujdulisi alternatiive ega muuda muudetavate digusaktide eesmérke. Sellegipoolest tootati
Euroopa biotehnoloogiamaéruse ettevalmistamise  kaigus sidusrihmadega peetud
konsultatsioonide ja tehtud analiiiside kadigus valja selle aluseks olevad poliitilised
pdhjendused ja kaalutud variandid ning koguti toetavad téendid.

. Oigusnormide toimivus ja lihtsustamine

Ettepanek on osa Euroopa biotehnoloogia maéarusest, mille peamised poliitilised eesmérgid on
muu hulgas digusraamistiku ajakohastamine ja lihtsustamine ning dubleerimise ja tarbetute
haldustoimingute  &rajdtmine.  Seepdrast on  ettepaneku  eesmark  parandada
biotehnoloogiasektori regulatiivset keskkonda ning vahendada ettevGtjate ja ametiasutuste
tarbetut koormust ja kulusid, kahjustamata seejuures inimeste ja loomade tervise ning
keskkonna kaitset.

. Pdhidigused
Ettepanekuga austatakse Euroopa Liidu pBhibiguste hartas satestatud Gigusi ja p6himdtteid

ega védhendata inimeste tervise kaitse, loomade heaolu ega keskkonnakaitse taset, mis on
tagatud kehtiva digusraamistikuga.

4. MOJU EELARVELE
Ettepanek ei mdjuta otseselt EL.i eelarvet.

10 Euroopa Komisjoni  veebisait ,,Avaldage arvamust!“: https://ec.europa.eu/info/law/better-
regulation/have-your-say/initiatives/14627-Biotech-Act_et.

1 Euroopa Komisjoni  veebisait ,,Avaldage arvamust!“:  https://ec.europa.eu/info/law/better-
regulation/have-your-sayl/initiatives/14824-Food-and-feed-safety-simplification-omnibus_et.

12 Performance  Evaluation of European Food Safety Authority — Food Safety:

https://food.ec.europa.eu/horizontal-topics/general-food-law/performance-evaluation-european-food-
safety-authority_en.
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5. MUU TEAVE
. Ettepaneku satete Uksikasjalik selgitus
Direktiivi 2001/18/EU muudatused (geneetiliselt muundatud mikroorganismid)

Direktiiviga lisatakse direktiivi 2001/18/EU C osasse erisatted GMMide turuleviimise kohta
selliste toodetena voi selliste toodete koostises, mis ei ole toit ega s66t, eesmargiga luua
valdkonna eripérasid arvestav, tdhusam ja thtlustatum GMMide digusraamistik ning séilitada
samal ajal inimeste tervise ja keskkonnaga seotud ohutuse kdrge tase.

Kavandatud satted kasitlevad riskihindamist, GMMide turuleviimiseks antud ndusoleku
kehtivust ja kdigi GMMide suhtes kohaldatavaid tuvastamismeetodeid. Seoses valdkonna
eriparasid arvestava riskihindamisega on ette nihtud direktiivi 2001/18/EU 111 lisa kohaste
teabe esitamise nduete muutmine delegeeritud digusaktiga, et kohandada neid GMMide
eriparaga ning votta seejuures arvesse direktiivi 2001/18/EU 11 lisa kohaseid keskkonnariski
hindamise Uldpdhimdtteid. Pdadevate asutuste antud ndusolek kehtiks GMMide puhul
tahtajatult. Ettepanekuga kohandatakse ka tuvastamismeetodit kasitlevate nduete taitmise
korda seoses juhtudega, kus ei ole vdimalik ette ndha thtki tuvastamis-, identifitseerimis- ja
kvantifitseerimismeetodit.

Lisaks vdetaks ettepaneku kohaselt kasutusele ka véikese riskiga GMMide madiste, sh sellise
staatuse kinnitamiseks kasutatavad teaduslikud kriteeriumid, ning luuakse raamistik
lihtsustatud loamenetluseks nduetele vastavate véikese riskiga GMMide puhul. Tehakse
ettepanek, et komisjon téiendab delegeeritud Oigusaktidega vaikese riski Kriteeriume ja
muudab direktiivi, et kohandada 111 lisa kohaseid riskihindamisega seotud teabele esitatavaid
ndudeid ja teatavaid menetluslikke elemente. Ettepanekuga kohandatakse whtlasi vaikese
riskiga. GMMide turustamisjargse keskkonnaseire nduet ning voimaldatakse taotlejal teha
teatavatel tingimustel ettepanek turustamisjargne keskkonnaseire &rajatmiseks.

Direktiivi 2010/53/EL muudatused (elundite t66tlemine)

Kohaldamisala

Direktiivi 2010/53/EL kohaldamisala muudetakse selleks, et lisada sinna annetamise,
uurimise, kirjeldamise, hankimise, transportimise ja siirdamise korvale sGnaselgelt mdiste
,tootlemine™ ja selgitada, et kui elundeid kasutatakse teadusuuringuteks, kohaldatakse
direktiivi tksnes juhul, kui elund on ette ndhtud inimkehasse siirdamiseks.

M@disted

Maiste ,,siirdamine madratlust kohandatakse, et kajastada protsessi, mille eesmérk on
inimkeha teatavate funktsioonide taastamine retsipiendile elundi tilekandmise kaudu.

Lisatakse uus madiste ,,to6tlemine®, mis hdlmab elundite kiitlemist, sealhulgas (kuid mitte
ainult) sailitamist, keemiaravi ja kirurgiat, ning mis on ette vbetud elundi funktsiooni
séilitamiseks v6i parandamiseks enne siirdamist. See mdiste ei hdlma jargmist:

. ettevalmistav kaitlemine kirurgilise siirdamisprotseduuri ajal;
. elundite kasutusotstarbe muutmine nende kasutamiseks kudede voi rakkudena;
7
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selliste farmakoloogilise, immunoloogilise vdi ainevahetusliku toimega ainete
kasutamine, mille peamine eesmark on retsipiendi haiguse ravi vGi ennetamine, mitte
elundi to6tlemine.

Elundite toé6tlemise kord (uus artikkel 6a)
Uue artikliga 6a:

ndutakse siirdamiskeskustelt, et nad saaksid enne t6tdeldud elundi retsipiendile
siirdamist padevalt asutuselt loa; see ei kehti kliiniliste tulemuste jalgimise kavade
puhul, mis moodustavad osa toddeldud elundit kasitlevast loast;

kohustatakse siirdamiskeskusi hindama té6tlemise kasulikkust ja riski, sh kavandatud
kliinilise néaidustuse puhul;

satestatakse, et kui tdendeid on vahe vOi riskid on markimisvaarsed, tuleb
kasulikkuse ja riski hinnang ning Kkliiniliste tulemuste jalgimise kavad esitada
padevale asutusele heakskiitmiseks;

ndutakse, et kui tootlemine hdlmab ravimit, meditsiiniseadet vOi inimparitolu
materjalist preparaati, kontrolliksid padevad asutused, kas kasutatava toote voi
preparaadi jaoks on antud luba voi see on sertifitseeritud asjakohase liidu raamistiku
alusel (Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2001/83/EU*, Euroopa Parlamendi
ja ndukogu maarus (EU) nr 726/2004%4, Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarus
(EL) 2017/745% ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarus (EL) 2024/19386),
ning teeksid koostodd nende raamistike alusel mé&&ratud asutustega, sh kliiniliste
tulemuste andmete o0sas;

ndutakse, et komisjon avaldaks lubatud elundit6éétlemistoimingute, sh vajaduse
korral nendega seotud toodete loetelu;

antakse komisjonile digus votta kooskdlas direktiivi 2010/53/EL artikli 30 18ikes 2
osutatud komiteemenetlusega vastu rakendusakte, milles méaératakse kindlaks
elundite tootlemise loa Uksikasjalikud eeskirjad.

Lisa B osa

No6uded elundi ja doonori kirjeldamiseks vajaliku teabe kohta on esitatud direktiivi
2010/53/EL lisas, mis koosneb A osast (miinimumandmed) ja B osast (tdiendavad andmed). B
osa muudetakse, et lisada sinna tdotlemine kui etapp, mida kohaldatakse elundi suhtes
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Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiiv 2001/83/EU inimtervishoius
kasutatavaid ravimeid kasitlevate tihenduse eeskirjade kohta (EUT L 311, 28.11.2001, Ik 67, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/2025-01-01).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. martsi 2004. aasta maarus (EU) nr 726/2004, milles sétestatakse
Uhenduse kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja jarelevalve kohta ning millega asutatakse
Euroopa ravimiamet (ELT L 136, 30.4.2004, Ik 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2004/726/0j).
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta méaarus (EL) 2017/745, milles késitletakse
meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, maarust (EU) nr 178/2002 ja maarust
(EU) nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiivid 90/385/EMU ja
93/42/EMU (ELT L 117, 5.5.2017, Ik 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

Euroopa Parlamendi ja nBukogu 13. juuni 2024. aasta maérus (EL) 2024/1938, milles késitletakse
inimkasutuseks ettendhtud inimparitolu materjali kvaliteedi- ja ohutusstandardeid ning millega
tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2002/98/EU ja direktiiv 2004/23/EU (ELT L, 2024/1938, 17.7.2024,
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2024/1938/0j).
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eesmérgiga parandada selle funktsionaalset seisundit ning mis vdib mdjutada selle kvaliteeti
ja ohutust ning mille ndidetena on toodud séilitamine, keemiaravi ja kirurgia kasutamine.
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2025/0405 (COD)
Ettepanek:

EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU DIREKTIIV,

millega muudetakse direktiive 2001/18/EU ja 2010/53/EL geneetiliselt muundatud

mikroorganismide turuleviimise ja elundite to6tlemise osas

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,
vOttes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artiklit 114 ja artikli 168 18iget 4,

vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu liikmesriikide parlamentidele,

vittes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust?,

vottes arvesse Regioonide Komitee arvamust?,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt

ning arvestades jargmist:

(1)

()

Madrusega (EL) .../.. [Euroopa biotehnoloogiaméarus] luuakse raamistik
tervishoiualase biotehnoloogia sektori konkurentsivéime tugevdamiseks nii teadus- ja
arendustegevuses kui ka biotehnoloogiavaldkonna uuenduste ja toodete digeaegsel
liidu turule viimisel ja tootmisel ning samal ajal tagatakse inimeste tervise Kaitse,
patsientide ohutuse, loomatervise, keskkonnakaitse, eetika, tootekvaliteedi, toidu- ja
s6ddaohutuse ning bioturvalisuse kérged standardid. Kénealuse maaruse kohaldamisel
tdhendab tervishoiualane biotehnoloogia biotehnoloogia kasutamist inimeste tervise
edendamiseks, kaitseks vOi taastamiseks ning loomatervise, taimetervise,
loomatervisega seotud rahvatervise ja toiduohutuse seisukohast olulisel viisil niivord,
kuivord need kasutusviisid aitavad otseselt voi kaudselt kaitsta inimeste tervist ja on
kooskdlas Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 168 kohaste liidu rahvatervise
eesmarkidega.

Kuna Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/18/EU® ning Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2010/53/EL* eesmirgid on tihedalt seotud méaaruse
(EL) .../[... [Euroopa biotehnoloogiamadrus] eesmarkidega ning pérast konealuste
direktiivide vastuvotmist on biotehnoloogias toimunud tohutu areng, on asjakohane
neid kohandada, et viia need kooskdlla uue tehnoloogilise tegelikkusega ja maaruse
(EL) .../... [Euroopa biotehnoloogiamaarus] eesmarkide ja satetega. Nende kohanduste
eesmark on parandada biotehnoloogiat késitleva liidu digusraamistiku jérjepidevust,

ELTC,,Ik.

ELTC,,Ik.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. martsi 2001. aasta direktiiv 2001/18/EU geneetiliselt muundatud
organismide tahtliku keskkonda viimise kohta ja ndukogu direktiivi 90/220/EMU kehtetuks
tunnistamise kohta (EUT L 106, 17.4.2001, |k 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 7. juuli 2010. aasta direktiiv 2010/53/EL siirdamiseks ettendhtud
inimelundite  kvaliteedi- ja ohutusstandardite kohta (ELT L 207, 6.8.2010, Ik 14, ELLI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/53/0j).
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(3)

(4)

(5)

(6)

Oiguskindlust ja tdrgeteta toimimist ning I6ppkokkuvottes tagada ohutute ja
kvaliteetsete ravimeetodite ja toodete k&ttesaadavus liidu kodanikele.

Geneetiliselt muundatud mikroorganismide (GMMid), nt bakterite, vetikate, seente ja
viiruste kasutamisel toodetena vdi toodetes, mis ei ole ette ndhtud toiduks ega s6ddaks,
kohaldatakse direktiivi 2001/18/EU ndudeid. Parast kdnealuse direktiivi vastuvotmist
on biotehnoloogias toimunud tohutu areng ning GMMe saab nuld kasutada naiteks
vaetistena vOi vaetistes, bioloogilises kahjuritdrjes, biotervenduses, reovee
puhastamisel, biokaevandamisel ja bioleostamisel, see aga toob kasu nii laiemas
pdllumajanduslikus toidutddstuses kui ka toostus- ja keskkonnasektoris.

Parast komisjonilt volituste saamist vottis Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi
,toiduohutusamet™) 19. juunil 2024 vastu arvamuse seoses biotehnoloogia uute
arengusuundade rakendamisega mikroorganismide puhul®. Ta joudis selles jareldusele,
et tehtud muudatustega on olenemata kasutatavast meetodist seotud véimalikud ohud
ja et riskihindamine peaks p&hinema mikroorganisme sisaldava vdi neist koosneva
toote omadustel. Samuti leidis ta, et teatavate GMMide puhul oleks vaja vahem
riskihindamise ndudeid kui GMOde puhul uldiselt. Lopetuseks leidis toiduohutusamet,
et teatavate GMMide puhul vdib keskkonnariski hindamise pdhjal loobuda
turustamisjargse keskkonnaseire ndudest.

Tulenevalt asjaolust, et direktiivi 2001/18/EU peamine eesmirk oli reguleerida
geneetiliselt muundatud taimi, mis on saadud teatavate véljakujunenud
genoomikameetoditega, eelkdige meetoditega, millega viiakse organismi ristamiseks
sobimatu liigi geneetilist materjali (transgenees), ning lahtuvalt toiduohutusameti
jareldustest GMMide kohta, samuti GMMide bioloogilistest omadustest, vbimetest ja
voimalikest rakendusviisidest, mis erinevad suuresti taimede omadest, tuleks direktiivi
2001/18/EU kohandada GMMide eripdraga, et vdimaldada uuenduslikel toodetel
turule jouda enne nende iganemist ja ilma ebaproportsionaalsete loakuludeta, ent
séilitada samal ajal ohutuse kdrge tase.

Seepirast tuleks direktiivi 2001/18/EU muuta, et lisada sinna erisitted GMMide
turuleviimise kohta, eesmargiga luua valdkonna eripéarasid arvestav, tGhusam ja
uhtlustatum digusraamistik ning séilitada samal ajal inimeste tervise ja keskkonnaga
seotud ohutuse kdrge tase. Kuna olenemata kasutatavast meetodist on mikroorganismi
genoomis tehtavate muudatustega seotud vdimalikud ohud ja mikroorganisme
muudetakse sageli eri meetodite, sh nii valjakujunenud kui ka uute
genoomikameetodite® kombineerimise teel, peaksid need sitted hdlmama GMMe
uldiselt, keskendumata konkreetsetele meetoditele.

Euroopa Toiduohutusameti (EFSA) geneetiliselt muundatud organismide komisjon, 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; punkt 4.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8895.

Parisi, C., Rodriguez-Cerezo, E., Current and future market applications of new genomic techniques,
EUR 30589 EN, Euroopa Liidu Valjaannete Talitus, Luxembourg, 2021, ISBN 978-92-76-30206-3,
doi:10.2760/02472, JRC123830.
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(10)

(11)

Direktiivi 2001/18/EU kohaldamisel peaksid mdistete , mikroorganism*“ ja ,,GMM*
maaratlused péhinema Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis 2009/41/EU’
esitatud maaratlustel, mille alt jéetakse siiski vélja looma- ja taimerakkude kultuurid.
GMOde suhtes kohaldatava Gldise raamistiku jarjepidevuse tagamiseks tuleks looma-
ja taimerakkude suhtes kohaldada samu eeskirju, olenemata sellest, kas need rakud on
kultuuris vdi mitte vdi paiknevad tervikorganismis. Seepérast peaksid erisatted
hdélmama tksnes mikroorganisme nende bioloogilises tdhenduses, sh taksonoomilisi
rihmi Archaea ja Bacteria, samuti riihmade Protozoa, Chromista ja Fungi ainurakseid
liike ja eluetappe ning ka hallitusseeni ja viirusi, kuid mitte looma- ega taimerakkude
kultuure.

GMMide eriomaduste kajastamiseks tuleks direktiivi 2001/18/EU 111 lisa kohaseid
teabe esitamise ndudeid, mida tuleb jargida riskihindamisel, kohandada GMMidega
seotud kéttesaadava teabe ja tdendite pdhjal ning pidada samal ajal kinni kdnealuse
direktiivi Il lisa kohastest GMOde keskkonnariski hindamise p&himdotetest. Nende
kohanduste tegemiseks peaks komisjonil olema digus votta kooskdlas Euroopa Liidu
toimimise lepingu artikliga 290 vastu delegeeritud digusakte kdnealuse direktiivi
I11 lisa kohaste teabe esitamise nduete muutmise kohta.

Kuna GMMide tootetsiiklid on véga lihikesed ja uue pdlvkonna GMMid tootatakse
valja luhikese aja jooksul ning uute toodete puhul tuginetakse varasemate toodetega
saadud kogemustele, sh riskihindamise osas, muudab direktiivis 2001/18/EU
satestatud ndusoleku kehtivusaja piirang ettevotjate ja riiklike padevate asutuste
tegevuse keerulisemaks ning ei suurenda eriti selliste toodete ohutust, sest nende
kasutusiga on liihike. Direktiivis 2001/18/EU on juba sétestatud meetmed, mis aitavad
tagada, et taotleja esitab kogu uue asjakohase teabe, ja kaitsemeetmed uute riskide
tuvastamise Kkorral. Seeparast tuleks direktiivis 2001/18/EU satestada, et GMMi
turuleviimiseks antud ndusolek kehtib t&htajatult. Inimeste tervise ja keskkonna
kaitseks vajalikud mis tahes meetmed tuleks jatkuvalt vastu vétta alati, kui selline
antud nousolek ei vasta uuest kattesaadavast teabest ning teaduse ja tehnika arengust
tulenevalt enam kdnealuses direktiivis satestatud ohutustingimustele.

Euroopa GMO-laborite vorgustiku (ENGL) uute mutageneesimeetodite to0rihm
avaldas 2. oktoobril 2025 aruande uute genoomikameetodite abil muundatud
mikroorganismide tuvastamisega seotud anallisivdimaluste ja probleemide kohta.
Aruandes leiti, et nende meetodite abil saadud teatavate GMMide puhul ei ole
analudtilised katsed eelkdige tavaparase laborikontrolli kontekstis teostatavad®.
Seeparast tuleks seoses juhtudega, kus ei ole v6imalik ette ndha Ohtki tuvastamist,
identifitseerimist ja kvantifitseerimist vdimaldavat analiiisimeetodit ja taotleja on seda
nduetekohaselt  pdhjendanud, kohandada rakendusaktidega analtilisimeetodi
tulemuslikkuse nduete taitmise korda.

Lisaks leidis toiduohutusamet, et teatavate GMMide puhul on riskihindamiseks vaja
viahem andmeid®, ning esitas moned kriteeriumid  selliste GMMide

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. mai 2009. aasta direktiiv 2009/41/EU geneetiliselt muundatud
mikroorganismide suletud keskkonnas kasutamise kohta (ELT L 125, 21.5.2009, lk 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, Euroopa Liidu Valjaannete Talitus,
Luxembourg, 2025, https://data.europa.eu/doi/10.2760/1846532, JRC143597.

Euroopa Toiduohutusameti geneetiliselt muundatud organismide komisjon, Mullins, E., Bresson, J.-L.,
Dewhurst, 1. C., Epstein, M. M., Firbank, L. G., Guerche, P., Hejatko, J., Moreno, F. J., Naegeli, H.,
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(12)

(13)

(14)

(15)

kindlakstegemiseks'®. Seega tuleks direktiiviga 2001/18/EU kehtestada erinduded
olemuslikult vaikese riskiga GMMide jaoks, tagamaks, et riskihindamine ja
menetlused on proportsionaalsed GMMidest tulenevate riskidega. Selline
kohandamine peaks véhendama véikese riskiga GMMide turulejdudmise aega ja
vBimaldama innovatsiooni ilma ohutusstandardeid leevendamata.

Eelkdige on vaja sétestada kriteeriumid, mis vGimaldavad maéaratleda véikese riskiga
GMMe léahtuvalt Gldistest ohutusstandarditest, nagu toiduohutusamet on kirjeldanud
ohutuse eeldusele vastavaks kvalifitseerimise maaratluses!, ning vanemorganismis
looduslikult mitteesinevate probleemsete geenide, sh omandatud
antimikroobikumiresistentsuse geenide, virulentsustegurite ja teadaolevalt toksiinide
vOi kahjulike metaboliitide tootmisele kaasa aitavate geenide puudumisest, nagu on
kirjeldatud mikroorganismide iseloomustamist kasitlevate toiduohutusameti suuniste
sonastikus®?.

Peale selle, et direktiiviga 2001/18/EU tuleks kehtestada pdhikriteeriumid, millele
GMM peab vastama, et seda saaks kasitada vaikese riskiga GMMina, tuleks
komisjonile anda Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 290 alusel 6igus taiendada
direktiivi 2001/18/EU selleks, et vajaduse korral neid kriteeriume tapsustada ja lisada
taiendavaid kriteeriume. Lisaks tuleks komisjonile anda Euroopa Liidu toimimise
lepingu artikli 290 alusel digus muuta direktiivi 2001/18/EU eesméargiga kohandada
riskihindamise ndudeid ja loa andmise korda, et ndha ette vdikese riskiga GMMi
staatuse tbendamine, Uhtlustada teatavaid menetluslikke elemente ja lihendada
téhtaegasid nii, et need kajastaksid kohandatud riskihindamisndudeid.

Kooskdlas toiduohutusameti soovitustega®™ tuleks selleks, et mitte tekitada
ebaproportsionaalset halduskoormust, jatta turustamisjargse keskkonnaseire kava
koostamise kohustus véikese riskiga GMMi puhul kohaldamata, kui asjaomane GMM
ei tekita selliseid seiret ndudvaid probleeme nagu kaudne, hiljem avalduv voi
ootamatu mdju inimeste tervisele vdi keskkonnale.

Inimelundite t66tlemine, sh sdilitamine, on tha sagedasem ja vBimaldab pikendada ex
vivo ajavahemikku, mis kulub doonorilt elundi hankimisest kuni selle retsipiendile
siirdamiseni.
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(16)

17)

(18)

(19)

Sellise sdilitus- ja tootlemistehnoloogia kasutuselevott vbimaldab mitte ainult
tdhustada organisatsioonilist Ulesehitust, vaid ka parendada inimelundeid pikendatud
ex vivo ajavahemiku jooksul ning seeldbi suurendada ravijarjekorras olevate
patsientide ravivoimalusi. Selliste tegevuste lle peavad tegema jarelevalvet padevad
asutused, et tagada nende kvaliteet, optimeerida siirdamiste tdhusust ja kaitsta
retsipientide tervist.

Selleks et vGimaldada tagada jarjekindel ja terviklik digusraamistik ja pakkuda selgust
koigile asjaosalistele, peaks direktiiv 2010/53/EL hdlmama lisaks elundite
séilitamisele ka elundite to6tlemist. Tervisevaldkonnas liidu eri 6igusraamistike alusel
tegutsevate pédevate asutuste vahelise sidususe ja tdhusa koordineerimise tagamiseks
tuleks  kehtestada  sédtted, milles  selgitatakse, = milline  kasutatavatest
tehnoloogialahendustest kuulub muude kui direktiiviga 2010/53/EL kehtestatud liidu
digusraamistike, eelkdige Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiviga 2001/83/EU,
Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarusega (EU) nr 726/2004°, Euroopa Parlamendi
ja ndukogu méadrusega (EL) 2017/745% ja Euroopa Parlamendi ja ndukogu madrusega
(EL) 2024/1938' kehtestatud raamistike kohaldamisalasse. Selliste satete eesmirk
peaks olema tagada sidusus ja tdhus koordineerimine nende raamistike alusel
tegutsevate asutuste vahel. Seepérast tuleks direktiivi 2010/53/EL vastavalt muuta.

Selleks et tagada kéesoleva direktiivi Uhetaolised rakendamistingimused, tuleks
komisjonile anda rakendamisvolitused. Need volitused peaksid eelkdige hélmama
analliisimeetodeid késitlevate nBuete taitmise kohandatud korda ja tdiendavat teavet,
mis tuleb esitada selleks, et tdendada direktiivi 2001/18/EU kohastele vaikese riskiga
GMMiina késitamise kriteeriumidele vastavust, samuti direktiivi 2010/53/EL kohaste
uksikasjalike elunditodtlemisloa andmise eeskirjade kehtestamist. Need rakendusaktid
tuleks votta vastu kooskdlas Euroopa Parlamendi ja néukogu maéaarusega (EL) nr
182/201118,

Kuna kéesoleva direktiivi eesmarke, sh Gigusselguse tagamist kdigis liikmesriikides, ei
suuda litkmesriigid eraldi piisavalt saavutada ning nende ulatuse ja toime t6ttu on need
paremini saavutatavad liidu tasandil, vdib liit votta meetmeid kooskdlas Euroopa Liidu
lepingu artiklis 5 sétestatud subsidiaarsuse pohimottega. Kdnealuses artiklis satestatud
proportsionaalsuse pdhimotte kohaselt ei minda kdaesoleva direktiiviga nende
eesmarkide saavutamiseks vajalikust kaugemale,

14

15

16

17

18

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiiv 2001/83/EU inimtervishoius
kasutatavaid ravimeid kasitlevate ihenduse eeskirjade kohta (EUT L 311, 28.11.2001, Ik 67, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. martsi 2004. aasta maarus (EU) nr 726/2004, milles sétestatakse
uhenduse kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja jarelevalve kohta ning millega asutatakse
Euroopa ravimiamet (ELT L 136, 30.4.2004, Ik 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2004/726/0j).
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta mdédrus (EL) 2017/745, milles kasitletakse
meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, maarust (EU) nr 178/2002 ja maarust
(EU) nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiivid 90/385/EMU ja
93/42/EMU (ELT L 117, 5.5.2017, |k 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13. juuni 2024. aasta mé&arus (EL) 2024/1938, milles kasitletakse
inimkasutuseks ettendhtud inimpdritolu materjali kvaliteedi- ja ohutusstandardeid ning millega
tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2002/98/EU ja direktiiv 2004/23/EU (ELT L, 2024/1938, 17.7.2024,
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2024/1938/0j).

Euroopa Parlamendi ja nbukogu 16. veebruari 2011. aasta mdadrus (EL) nr 182/2011, millega
kehtestatakse eeskirjad ja Uldpdhimdtted, mis kasitlevad liikmesriikide labiviidava kontrolli
mehhanisme, mida kohaldatakse komisjoni rakendamisvolituste teostamise suhtes (ELT L 55,
28.2.2011, Ik 13, ELLI: http://data.europa.eu/eli/req/2011/182/0j).
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1
Direktiivi 2001/18/EU muudatused
Direktiivi 2001/18/EU muudetakse jargmiselt:
1) artiklisse 2 lisatakse punktid 9, 10 ja 11:

,9) ,,mikroorganism* — Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2009/41/EU*
artikli 2 punktis a maaratletud mikroorganism, v.a looma- ja taimerakkude
kultuurid,

10) ,.geneetiliselt muundatud mikroorganism* voi ,,GMM* — direktiivi 2009/41/EU
artikli 2 punktis b maaratletud geneetiliselt muundatud mikroorganism, v.a
geneetiliselt muundatud looma- ja taimerakkude kultuurid;

11) ,ohutuse eeldusele vastavaks kvalifitseeritud® — ohutusstaatus, mille
toiduohutusamet omistab teatavatele mikroorganismide riihmadele, mille puhul
ei ole hindamise kaigus tuvastatud ohutusprobleeme.

* Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. mai 2009. aasta direktiiv 2009/41/EU geneetiliselt muundatud
mikroorganismide suletud keskkonnas kasutamise kohta (ELT L 125, 21.5.2009, Ik 75, ELI:

http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j).*;

2) C osas lisatakse pealkirja ,,GMOde TURULEVIIMINE TOODETENA VOI
TOODETE KOOSTISES* jérele jargmine pealkiri:

»I JAOTIS

TOODETENA VOI TOODETE KOOSTISES KASUTATAVATE GMOde SUHTES
KOHALDATAVAD ULDSATTED*;

3) artikli 24 jarele lisatakse jargmine pealkiri ja artiklid 24a—24q:
LILJAOTIS

TOODETENA VOI TOODETE KOOSTISES KASUTATAVATE GENEETILISELT
MUUNDATUD MIKROORGANISMIDE (GMMid) SUHTES KOHALDATAVAD
ERISATTED

Artikkel 24a
Reguleerimisese ja GMMide staatus

1. Ké&esolevas jaotises satestatakse erieeskirjad geneetiliselt muundatud
mikroorganismide (GMMIid) turuleviimiseks toodetena voi toodete koostises.

2. Artikleid 24e ja 24f kohaldatakse (liksnes toodetena vGi toodete koostises
kasutatavate madala riskiprofiiliga GMMide turuleviimise suhtes.

3. Kui kéaesolevas jaotises ei ole satestatud teisiti, kohaldatakse toodetena voi
toodete koostises kasutatavaid GMOsid késitlevaid kéesoleva direktiivi
eeskirju ka toodetena voi toodete koostises kasutatavate GMMide suhtes.

Artikkel 24b
Teabe esitamise nduete ajakohastamine
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Komisjonil on Gigus vdtta kooskdlas artikliga 29a vastu delegeeritud digusakte 111
lisa muutmiseks, et ndha ette konkreetsed nduded teabe esitamiseks GMMide
turuleviimist késitlevates taotlustes, kohandamaks neid teaduse ja tehnika arenguga.

Artikkel 24c
Nousoleku kehtivus

IIma et see piiraks artikli 20 16igete 2 ja 3 ning artikli 23 kohaldamist, kehtib C osa
alusel antud ndusolek téhtajatult ning artiklit 17 ei kohaldata.

Artikkel 24d
Tuvastamismeetodid

1. Kui ei ole voimalik ndha ette transformatsiooni tuvastamise, identifitseerimise
ja kvantifitseerimise meetodit vastavalt IV lisa punkti A alapunktile 7, millele
on osutatud artikli 13 18ike 2 punktis a, ning kui taotleja on seda
nduetekohaselt pdhjendanud, kohandatakse analllsimeetodi tulemuslikkuse
nduete taitmise korda, nagu on tapsustatud artikli 24g 16ike 1 punkti a kohaselt
vastu voetud rakendusaktis.

2.  Padev asutus hindab lahtuvalt taotleja esitatud teabest analiisimeetodi kohta,
kas 16ike 1 kohase tuvastamismeetodit kasitlevate nduete tditmise kohandatud
korra kohaldamine on p8&hjendatud.

Artikkel 24e
Vaikese riskiga GMMid

1. GMMi kasitatakse vaikese riskiga GMMina, kui see vastab kdigile jargmistele
kriteeriumidele:

a)  see on taksonoomiliselt ja molekulaarselt hasti kirjeldatud;

b)  see kuulub ohutuse eeldusele vastavaks kvalifitseeritud taksonoomilisse
uksusesse;

c)  see ei sisalda probleemseid geene, mida vanemorganismis looduslikult ei
esine, eelkdige omandatud antimikroobikumiresistentsuse geene.

Komisjon vO@ib neid kriteeriume tdiendada, kehtestades 16ike 3 punktis b
sdtestatud tdiendavad kriteeriumid, mis pdhinevad kattesaadavatel teaduslikel
tdenditel GMMide ohutuse kohta ja vdrreldavate mikroorganismide keskkonda
viimisel saadud kogemustel.

2. Vaikese riskiga GMMide riskihindamist ja konkreetseid ndudeid nende
turuleviimist késitlevates taotlustes esitatava teabe kohta kohandatakse
vastavalt nende eriparale.

| jaotises satestatud menetlusndudeid kohandatakse vastavalt I6ike 3 punktile d,
et néha ette véikese riskiga GMMi staatuse tdendamine, uhtlustada teatavaid
menetluslikke elemente ja lihendada téhtaegasid. Selliste kohandustega
tagatakse inimeste tervise ja keskkonna kaitse kdrge tase ning vajalikud
konsultatsioonid padevate asutuste ja tldsusega.

3. Komisjonil on 6igus votta kooskdlas artikliga 29a vastu delegeeritud digusakte,
selleks et:
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a) tdiendada ké&esolevat direktiivi, tépsustades 10ike 1 esimese 16igu
punktides a, b ja c¢ osutatud kriteeriume vdikese riskiga GMMina
kasitamiseks;

b) taiendada kaesolevat direktiivi, kehtestades vajaduse korral lisaks I6ikes
1 osutatud kriteeriumidele tdiendavaid kriteeriume véikese riskiga
GMMiina kasitamiseks;

c) muuta kaesolevat direktiivi, nédhes Ill lisas ette konkreetsed nduded
véikese riskiga GMMide turuleviimist késitlevates taotlustes esitatava
teabe kohta;

d) muuta k&esolevat direktiivi, satestades vaikese riskiga GMMide
riskihindamise jaoks menetlusnduded, mis on kohandatud nende
eriparale.

Artikkel 24f
Vaikese riskiga GMMide seire ja aruandlus

Kui taotleja leiab artikli 6 kohase taotluse alusel keskkonda viimise tulemuste,
artikli 13 16ike 2 punkti b kohaselt tehtud keskkonnariski hindamise tulemuste,
GMMi omaduste, selle eeldatava kasutamise (ksikasjade ja ulatuse ning
vastuvdtva keskkonna omaduste pohjal, et artikli 13 16ike 2 punktis e osutatud
seirekava ei ole vaja, v@ib ta teha ettepaneku seirekava mitte esitada.

Artiklis 19 osutatud kirjalikus ndusolekus tépsustatakse artikli 19 16ike 3
punktis f esitatud seirendudeid v6i méargitakse, et seire tegemist ei nduta.

Artikkel 249
Rakendusaktid
Komisjon votab vastu rakendusaktid, milles késitletakse:

a)  analUisimeetodit kasitlevate nduete téitmise kohandatud korda, millele
on osutatud artikli 24d 18ikes 1,

b) tdiendavat teavet, mis tuleb esitada artikli 13 I8ikes 2 osutatud taotluses,
et tdendada vastavust artikli 24e I6ikes 1 osutatud kriteeriumidele vaikese
riskiga GMMina kasitamiseks.

Need rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 30 18ikes 2 osutatud
korraga.*;

artikkel 29a asendatakse jargmisega:

SArtikkel 29a
Delegeeritud volituste rakendamine

Komisjonile antakse digus votta vastu delegeeritud Oigusakte k&esolevas
artiklis satestatud tingimustel.

Artikli 16 16ikes 2, artikli 21 I6igetes 2 ja 3, artiklis 24b, artikli 24e 16ikes 3,
artikli 26 10ikes 2 ja artiklis 27 osutatud digus votta vastu delegeeritud
digusakte antakse komisjonile viieks aastaks alates [k&esoleva direktiivi
joustumise kuupdevast]. Komisjon esitab delegeeritud volituste kohta aruande
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hiljemalt Uheksa kuud enne kdnealuse viieaastase tahtaja moodumist. Volituste
delegeerimist pikendatakse automaatselt samaks ajavahemikuks, vélja arvatud
juhul, kui Euroopa Parlament v6i ndukogu esitab selle suhtes vastuvaite
hiljemalt kolm kuud enne iga asjaomase ajavahemiku I6ppemist.

Euroopa Parlament vdi ndukogu voib artikli 16 16ikes 2, artikli 21 18igetes 2 ja
3, artiklis 24b, artikli 24e 16ikes 3, artikli 26 I6ikes 2 ning artiklis 27 osutatud
volituste delegeerimise igal ajal tagasi votta. Tagasivitmise otsusega
IGpetatakse otsuses nimetatud volituste delegeerimine. Otsus joustub jargmisel
péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas vOi otsuses nimetatud
hilisemal kuupéeval. See ei mdjuta juba joustunud delegeeritud digusaktide
kehtivust.

Enne delegeeritud Oigusakti vastuvdtmist konsulteerib komisjon kooskdlas
13. aprilli  2016. aasta institutsioonidevahelises  parema  digusloome
kokkuleppes** satestatud pGhimdtetega iga liikmesriigi maaratud ekspertidega.

Niipea kui komisjon on delegeeritud Oigusakti vastu votnud, teeb ta selle
Uheaegselt teatavaks Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

Artikli 16 I6ike 2, artikli 21 I16igete 2 ja 3, artikli 24b, artikli 24e 16ike 3, artikli
26 10ike 2 voi artikli 27 alusel vastu v@etud delegeeritud Gigusakt jGustub
uksnes juhul, kui Euroopa Parlament vdi ndukogu ei ole kahe kuu jooksul
parast Oigusakti Euroopa Parlamendile ja nodukogule teatavaks tegemist
esitanud selle suhtes vastuvéidet voi kui Euroopa Parlament ja ndukogu on
enne selle tdhtaja méddumist komisjonile teatanud, et nad ei esita vastuvaidet.
Euroopa Parlamendi vdi nbukogu algatusel pikendatakse seda tahtaega kahe
kuu vorra.

ELT L 123,12.5.2016, 1k 1.

Artikkel 2
Direktiivi 2010/53/EL muudatused

Direktiivi 2010/53/EL muudetakse jargmiselt:

1)

2)

artikli 2 16ige 1 asendatakse jargmisega:

»l.

Kéesolevat direktiivi  kohaldatakse siirdamiseks ettendhtud elundite
annetamise, uurimise, kirjeldamise, hankimise, t6otlemise, transportimise ja
siirdamise suhtes.*;

artiklit 3 muudetakse jargmiselt:

a)

b)

punkt g asendatakse jargmisega:

»q) »siirdamine” — inimkeha teatavate funktsioonide taastamine retsipiendile
elundi iilekandmise kaudu;*

lisatakse punkt ka:

,ka) ,tootlemine” — mis tahes toiming, mis hd8lmab elundite kaitlemist,
sealhulgas (kuid mitte ainult) sailitamist, keemiaravi ja kirurgiat, ning
mis on ette vBetud elundi funktsiooni séilitamiseks vOi parandamiseks
enne siirdamist; ei hélma elundi ettevalmistavat kéitlemist kirurgilise
siirdamisprotseduuri ajal ega ka jargmist:
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3)

i) elundite kasutusotstarbe muutmine nende kasutamiseks kudede voi
rakkudena;

i) sellise farmakoloogilise, immunoloogilise v&i ainevahetusliku
toimega aine kasutamine, mille peamine eesmérk on haiguse ravi
vOi ennetamine patsiendil, kellele elund siirdatakse, kui selline
kasutamine ei kujuta endast elundi t66tlemist.*;

lisatakse artikkel 6a:

,Artikkel 6a
Elundite t66tlemine

1.  Siirdamiskeskused ei siirda t0odeldud elundit retsipiendile ilma padeva
asutuse eelneva loata, v.a. juhul, kui rakendatakse Kliiniliste tulemuste
jalgimise heakskiidetud kava, millele on osutatud k&esoleva artikli 16ikes 3 ja
mis on osa elundi to6tlemise loast.

2. Siirdamiskeskus hindab elundi tootlemise kasulikkust ja riski, vottes arvesse
kavandatud Kliinilist ndidustust, mille jaoks elundi todtlemise luba taotletakse.

Siirdamiskeskus esitab kasulikkuse ja riski hinnangu pdadevale asutusele
labivaatamiseks.

3. Kui kattesaadavad teaduslikud tbendid ja Kliinilised andmed kasulikkuse ja
riski hindamiseks ei ole piisavad v6i kui hindamise kaigus tehakse kindlaks
oluline risk, esitab siirdamiskeskus péadevale asutusele heakskiitmiseks
kliiniliste tulemuste jalgimise kava ettepaneku.

4.  Kui elundi t66tlemine hdlmab ravimi kasutamist, kontrollib padev asutus, kas
liilkmesriigi padev asutus vBi Euroopa Komisjon on ravimi jaoks Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/83/EU* v6i Euroopa Parlamendi ja
ndukogu maaruse (EU) nr 726/2004** kohaselt loa andnud.

5. Padevad asutused avaldavad parast direktiivi 2001/83/EU alusel maaratud
asutustega konsulteerimist suunised, milles nahakse ette vajalikud nduded kasu
ja riski hindamiseks ning elundiga imberk&imiseks parast ravimi manustamist.

6.  Kui elundi to6tlemine hélmab meditsiiniseadme kasutamist, kontrollib padev
asutus, kas teada antud asutus on meditsiiniseadme Euroopa Parlamendi ja
ndukogu méaruse (EL) 2017/745*** kohaselt sertifitseerinud.

7. Kui elundi todtlemine hélmab inimpdritolu materjalist preparaadi kasutamist,
kontrollib padev asutus, kas padev asutus on inimpéritolu materjalist
preparaadi  jaoks Euroopa Parlamendi ja ndukogu mé&é&ruse
(EL) 2024/1938**** kohaselt loa andnud.

8.  Vajaduse korral teevad kéesoleva direktiivi alusel tegutsevad pédevad asutused
ning direktiivi 2001/83/EU, maidruse (EU) nr 726/2004, maaruse (EL)
2017/745 ja madruse (EL) 2024/1938 alusel tegutsevad pédevad asutused
koostdod, et vahetada kdnealustest liidu digusraamistikest l&ahtuvalt kliiniliste
tulemuste andmeid, sh kaesoleva direktiivi kohase Kliiniliste tulemuste
jalgimise kava raames saadud andmeid.

9.  Siirdamiskeskused ei tohi tehtavaid to6tlemistoiminguid ilma padeva asutuse
eelneva kirjaliku ndusolekuta oluliselt muuta.
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10. Padevad asutused voivad loa peatada, kui tekib pdhjendatud kahtlus, et tehtud
tootlemistoimingud ei ole loaga kooskdlas.

11. Komisjon avaldab loetelu toimingutest, mida on lubatud rakendada elundite
tootlemisel vdi mis on saanud heakskiidu kliiniliste tulemuste jalgimise kava
raames kasutamiseks; need toimingud hdlmavad vajaduse korral ravimite,
meditsiiniseadmete voi inimparitolu materjalist preparaatide kasutamist.

12. Komisjon vdtab vastu rakendusaktid, milles satestatakse (ksikasjalikud
eeskirjad elundite to6tlemise taotlemiseks ja lubade andmiseks vastavalt
artikli 30 I6ikes 2 osutatud korrale.

* Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiiv 2001/83/EU inimtervishoius
kasutatavaid ravimeid kisitlevate iihenduse eeskirjade kohta (EUT L 311, 28.11.2001, Ik 67,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).

** Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31.mértsi 2004.aasta maarus (EU) nr726/2004, milles
sédtestatakse (henduse kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja jarelevalve kohta
ning millega asutatakse Euroopa ravimiamet (ELT L 136, 30.4.2004, 1k1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/0j).

*** Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta maarus (EL) 2017/745, milles kasitletakse
meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, maarust (EU) nr 178/2002 ja
maarust (EU) nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiivid
90/385/EMU  ja  93/42/EMU  (ELT L 117, 55.2017, Ik 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

**** Euroopa Parlamendi ja nBukogu 13. juuni 2024. aasta maérus (EL) 2024/1938, mis késitleb
inimkasutuseks ettendhtud inimpéritolu materjali kvaliteedi- ja ohutusndudeid ning millega
tunnistatakse kehtetuks direktiivid 2002/98/EU ja 2004/23/EU (ELT L, 2024/1938, 17.7.2024,
ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2024/1938/0j).;

lisa B osasse lisatakse jargmine Kirje:
,,Jootlemine

Elundiga tehtavad to6tlemistoimingud, mille eesmédrk on parandada selle
funktsionaalset seisundit ning mis vdivad mdjutada selle kvaliteeti ja ohutust,
sealhulgas eelkdige sdilitamine, keemiaravi ja kirurgia kasutamine.*

Artikkel 3
Ulevdtmine

Liikmesriigid joustavad kaesoleva direktiivi téaitmiseks vajalikud 0&igus- ja
haldusnormid hiljemalt [24 kuud parast joustumise kuupdeva]. Nad edastavad
kdnealuste normide teksti viivitamata komisjonile.

Kui litkmesriigid need meetmed vastu votavad, lisavad nad nendesse meetmetesse
vOi nende meetmete ametliku avaldamise korral nende juurde viite kdesolevale
direktiivile. Sellise viitamise viisi ndevad ette litkmesriigid.

Liikmesriigid edastavad komisjonile k&esoleva direktiiviga reguleeritavas
valdkonnas nende poolt vastu voetud pohiliste siseriiklike 6igusnormide teksti.

Artikkel 4
Joustumine
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Kéesolev direktiiv joustub kahekiimnendal péeval péarast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas.

Artikkel 5
Adressaadid

Kéesolev direktiiv on adresseeritud litkmesriikidele.

Strasbourg,
Euroopa Parlamendi nimel N&ukogu nimel
president eesistuja
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