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Betr.: Vorschlag fiir eine RICHTLINIE DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS
UND DES RATES zur Anderung der Richtlinien 2001/18/EG und
2010/53/EU hinsichtlich des Inverkehrbringens von genetisch veranderten
Mikroorganismen und der Aufbereitung von Organen
— Allgemeine Ausrichtung
. EINLEITUNG
1.  Die Kommission hat dem Rat und dem Europdischen Parlament am 16. Dezember 2025 einen
Vorschlag fiir eine Richtlinie des Europaischen Parlaments und des Rates zur Anderung der
Richtlinien 2001/18/EG und 2010/53/EU hinsichtlich des Inverkehrbringens von genetisch
veranderten Mikroorganismen und der Aufbereitung von Organen? vorgelegt. Dieser
Vorschlag war Teil eines umfassenderen Gesundheitspakets und erganzt den Europdischen
Biotech-Rechtsakt. Der VVorschlag wurde ohne Folgenabschatzung (FA) vorgelegt, allerdings
wurde am 26. Mai 2026 von der Kommission eine Arbeitsunterlage der
Kommissionsdienststellen? verdffentlicht, in der die entsprechenden Sachinformationen zu
dem Gesetzgebungsvorschlag zusammengefasst wurden.
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Mit der vorgeschlagenen Richtlinie werden gezielte Anderungen an zwei sektorspezifischen
Richtlinien vorgenommen, um das Regulierungsverfahren fur genetisch veranderte
Mikroorganismen (GVM) effizienter zu gestalten, einschliel3lich eines beschleunigten
Verfahrens fir bestimmte GVM, und um die Bestimmungen zur Gewahrleistung der
Sicherheit und Qualitat bei Organtransplantationen unter Beruicksichtigung der neuesten
wissenschaftlichen und klinischen Entwicklungen zu aktualisieren. Diese Bestimmungen
spiegeln Innovationen in Bezug auf die Organaufbereitung wider, die langere Zeitfenster
zwischen Organentnahme und -transplantation ermdéglichen.

Der Richtlinienentwurf stiitzt sich auf Artikel 114 und auf Artikel 168 Absatz 4 des Vertrags
uber die Arbeitsweise der Europaischen Union (AEUV) (ordentliches

Gesetzgebungsverfahren).

Der Européische Wirtschafts- und Sozialausschuss hat seine Stellungnahme zu dem

Vorschlag am 18. Méarz 2026 angenommen?, wéahrend der Ausschuss der Regionen

beschlossen hat, keine Stellungnahme zu dem Vorschlag abzugeben.

Das italienische Abgeordnetenhaus hat eine positive Bewertung abgegeben, dulRerte jedoch

Bedenken hinsichtlich der Befugnisiibertragungen an die Kommission. Der rumanische Senat
hat eine Stellungnahme abgegeben, in der er die Ziele des Vorschlags im Allgemeinen
unterstutzt, jedoch Bedenken hinsichtlich der Verh&ltnismaRigkeit der vorgeschlagenen
Anderungen der Richtlinie 2010/53/EU &uRert. Der schwedische Reichstag hat eine
begriindete Stellungnahme vorgelegt, in der er Bedenken hinsichtlich der Subsidiaritét der

vorgeschlagenen Anderungen der Richtlinie 2010/53/EU &uRerte und deren Mehrwert in
Frage stellte. Am 27. Mai 2026 ging eine Stellungnahme des Europdischen
Datenschutzbeauftragten ein*.

Die Gruppe ..Arzneimittel und Medizinprodukte* hat den Vorschlag in ihren Sitzungen vom
10. Februar, 5./6. Mérz, 15./16. April, 8. Mai und 22. Mai 2026 erértert und weitgehend
Einvernehmen Uber den in der Anlage wiedergegebenen Text erzielt.

Im Europdischen Parlament sind der Ausschuss flr 6ffentliche Gesundheit (SANT) und der
Ausschuss fur Umwelt, Klima und Lebensmittelsicherheit (ENVI) federfihrend. MdEP Adam
Jarubas (PPE, PL) und MdEP Marta Temido (S&D, PT) wurden zu Berichterstattern ernannt.
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II. STAND DER BERATUNGEN

8.  Der zyprische Vorsitz hat zwei Sitzungen der Gruppe ausgerichtet, in denen der VVorschlag

vorgestellt und spezifische Bemerkungen und Fragen der Delegationen behandelt wurden.
AnschlieRend hat der Vorsitz in der Gruppe drei Fassungen des Kompromisstextes vorgelegt,
mit denen auf Ersuchen der Delegationen reagiert wurde, wobei der Schwerpunkt unter
anderem darauf lag, die Bestimmungen préziser zu fassen, die Befugnisiibertragungen
einzuschranken und abzustecken sowie die Bestimmungen mit den einschlégigen

Rechtsvorschriften der Union in Einklang zu bringen.

9.  Die wichtigsten Punkte, die wahrend der Priifung behandelt wurden, und die vorgenommenen
Anpassungen waren folgende (die aufgefuhrten VVerweise spiegeln die Nummerierung in der

vorgeschlagenen Uberarbeitung wider):

In Artikel 1 (Anderung der Richtlinie 2001/18/EG):

— Verdeutlichung und Préazisierung der vorgeschlagenen neuen Begriffsbestimmung des
Status der qualifizierten Sicherheitsannahme (Hinzufligung in Artikel 2 der Richtlinie
2001/18/EG);

— ausfihrlichere Angaben zur Anpassung der Informationsanforderungen und der
vorgesehenen Befugnisiibertragungen (Artikel 24b);

— Beibehaltung einer befristeten ersten Zustimmung, auf die eine potenziell unbefristete
erneuerte Zustimmung folgt, jedoch wird die Mdglichkeit aufgenommen, die Gultigkeit
der erneuerten Zustimmung zu beschrénken, wenn es gerechtfertigt ist (Artikel 24c);

— Anpassung der Bestimmungen tber die Analysemethoden; Aufnahme der Mdglichkeit flr
die zustdndigen Behorden, die nationalen Referenzlaboratorien um Unterstiitzung zu
ersuchen (Artikel 24d);

— Anpassung der Terminologie von ,,GVM mit geringem Risiko* in ,,GVM, die fiir ein
beschleunigtes Verfahren in Betracht kommen* im Sinne einer sachlicheren
Beschreibung; Anpassung der Beschreibung dieser Kategorie von GVM im Sinne
groBerer Klarheit; Uberarbeitung der Befugnisiibertragungen, um die Bestimmungen, die
im Wege delegierter Rechtsakte tiberarbeitet werden kdnnen, besser abzustecken und zu

préazisieren (Artikel 24e);
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— Festlegung der Rolle und Zustandigkeit der zustandigen Behorden in Bezug auf die
Anforderungen an die Uberwachung (Artikel 24f), und Hinzufiigung eines entsprechenden
Durchfuhrungsrechtsakts tiber die Informationsanforderungen fiir den Fall, dass ein
Anmelder vorschligt, keinen Plan zur Uberwachung vorzulegen (Artikel 24f und
Artikel 24g Absatz 1 Buchstabe ba);

— Aufnahme einer Bestimmung uber Leitlinien zur Unterstitzung der Anmelder
(Artikel 24h);

— Im gesamten Text: Anpassung an die Terminologie der Verordnung lber neue genomische
Techniken, auf die sich die beiden gesetzgebenden Organe kirzlich geeinigt haben und
die vom Rat angenommen wurde®, und Aufnahme tiefergehender Ausfiihrungen, um die

Bestimmungen zu verdeutlichen und damit ihre Umsetzung zu unterstiitzen.

In Artikel 2 (Anderung der Richtlinie 2010/53/EG):

— weitere Uberarbeitung des Anwendungsbereichs der Richtlinie, um die Relevanz der
Anpassungen an das Szenario einer autologen Verwendung zu verdeutlichen, und
Verdeutlichung des Verhaltnisses zwischen der Richtlinie 2010/53/EU und anderen
einschlagigen Rechtsranmen (Uberarbeitung von Artikel 2 der Richtlinie 2010/53/EU);

— Aufnahme mehrerer neuer Begriffsbestimmungen, einschlieBlich des Begriffs ,,autologe
Verwendung®, Anpassung der bestehenden Begriffsbestimmung fiir ,,Organ®, Anpassung
der vorgeschlagenen neuen Begriffsbestimmung fiir ,,Aufbereitung® und Streichung der
vorgeschlagenen Anpassung der Begriffsbestimmung fiir ,,Transplantation®, im Sinne der
Klarheit der Bestimmungen und der Angleichung an andere Rechtsvorschriften der Union
(Uberarbeitung von Artikel 3 und von Teil B des Anhangs der Richtlinie 2010/53/EU);

— Anpassung von Bestimmungen an mehreren Stellen, um der Aufnahme einer neuen
Begriffsbestimmung fiir ,,Aufbereitung® Rechnung zu tragen und zu prézisieren, welche
Bestimmungen fiir die ,,autologe Verwendung® von Organen gelten;

— eine ausfuhrlichere Beschreibung der Nutzen-Risiko-Bewertung, die vor der Einfuhrung
einer neuen Organaufbereitungsmethode durchzufihren ist, der damit verbundenen
Uberwachung der klinischen Ergebnisse und der Abgrenzung gegeniiber anderen
einschldgigen Rechtsrahmen in diesem Zusammenhang (Artikel 6a Absatze 1, 1a, 2,
2a, 2b);

5 Dok. 17037/1/25 REV1.
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— Hervorhebung der Zustandigkeit und Rolle der nationalen Behdrden und Dienste bei der
Zulassung von Organaufbereitungsmethoden (Artikel 6a Absatz 2c), bei der Bereitstellung
von Behandlungen und der Gewéhrleistung der Kontinuitat der Versorgung in bestimmten
klinischen Situationen (Artikel 6a Absatz 2d), Gewahrung von Ausnahmen fir bereits in
den Mitgliedstaaten etablierte Aufbereitungsmethoden (Artikel 6a Absatz 3a) — wobei
auch Elemente des Kommissionsvorschlags aus den Absatzen 9 und 10 aufgegriffen
werden;

— Aufnahme weiterer Einzelheiten zu Ausnahmeregelungen fiir Nutzen-Risiko-
Bewertungen, zu Planen zur Uberwachung der klinischen Ergebnisse und zur vorherigen
Zulassung von Organaufbereitungsmethoden vor dem Hintergrund anderer einschlagiger
Rechtsrahmen bei gleichzeitiger Sicherstellung der Zusammenarbeit mit den fur die
Umsetzung dieser Richtlinie zustandigen Behérden (Artikel 6a Absatz 3b);

— Anpassung der Terminologie zur Beschreibung der Verpflichtungen der Mitgliedstaaten in
Bezug auf Aufbereitungstechnologien, bei denen ein Arzneimittel, ein Medizinprodukt
oder ein SoHO-Préparat verwendet wird, um den Unterschieden zwischen den nationalen
Strukturen (Artikel 6a Absatze 4, 6 und 7) Rechnung zu tragen, sowie Verpflichtungen in
Bezug auf die Zusammenarbeit zwischen den Behdrden (Artikel 6a Absatz 8);

— Uberarbeitung der Bestimmungen uber die Verdffentlichung und Mitteilung zugelassener
Organaufbereitungsmethoden (Artikel 6a Absatz 11);

— Uberarbeitung der Bestimmungen uber Leitlinien und damit zusammenhangende
Durchfuhrungsrechtsakte iber die Nutzen-Risiko-Bewertungen, lber die Ermittlung von
Hochrisiko-Organaufbereitungsmethoden und tiber die Uberwachung der klinischen
Ergebnisse, um einen klareren Rahmen fiir diese Rechtsakte und die Zusammenarbeit
zwischen der Kommission und den Mitgliedstaaten zu schaffen (Artikel 6a Absatz 12 —
Zusammenfligung von Elementen aus den Absatzen 5 und 12 im Kommissionsvorschlag);

— Hinzufligung von Artikel 16a tiber die Nutzung personenbezogener Daten im Bereich der
Organtransplantation aus Griinden des 6ffentlichen Interesses;

— im gesamten Text: Anpassung an die in anderen einschlagigen Rechtsvorschriften der
Union verwendete Terminologie, Anfiihrung zusétzlicher Einzelheiten und
Umstrukturierung von Textelementen zur Verdeutlichung von Bestimmungen, um die
Umsetzung zu unterstitzen.

10. SchlieBlich wurde die Umsetzungsfrist in Artikel 3 von 24 auf 36 Monate ge&ndert.

11. Der Wortlaut mehrerer Erwagungsgrinde wurde aktualisiert und einige Erwégungsgrinde
wurden hinzugefugt, um Erlauterungen zu den Artikeln zu geben.

9805/26 5
LIFE.5 DE

www.parlament.gv.at


https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=77152&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:9805/26;Nr:9805;Year:26&comp=9805%7C2026%7C

12.

13.

Der Ausschuss der Standigen Vertreter (1. Teil) hat den Kompromisstext auf seiner Tagung
vom 5. Juni 2026 geprift und ist Gbereingekommen, den Rat zu ersuchen, er moge eine

allgemeine Ausrichtung festlegen®.

Der Vorsitz ist der Auffassung, dass der in der Anlage wiedergegebene Kompromisstext den
von den Delegationen gedufl3erten Bedenken wirksam Rechnung trégt, ausgewogen ist und

den gemeinsamen Standpunkt des Rates widerspiegelt.

. Fazit

14.

Der Rat wird ersucht, auf seiner Tagung am 16. Juni 2026 eine allgemeine Ausrichtung zu
dem in der Anlage wiedergegebenen Text festzulegen. Die allgemeine Ausrichtung wird das
Mandat des Rates fir kunftige Verhandlungen mit dem Europdischen Parlament im Rahmen

des ordentlichen Gesetzgebungsverfahrens darstellen.
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ANLAGE

2025/0405 (COD)

Entwurf

RICHTLINIE DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

zur Anderung der Richtlinien 2001/18/EG und 2010/53/EU hinsichtlich des
Inverkehrbringens von genetisch veranderten Mikroorganismen und der Aufbereitung von

Organen

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestitzt auf den Vertrag tber die Arbeitsweise der Européischen Union, insbesondere auf
Artikel 114 und Artikel 168 Absatz 4,

auf VVorschlag der Europdischen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,
nach Stellungnahme des Europaischen Wirtschafts- und Sozialausschusses?,

nach Anhorung des Ausschusses der Regionen,

gemall dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren,

1 ABI.C,, S.
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in Erwégung nachstehender Griinde:

1) Mit der Verordnung (EU) .../... [Europdischer Biotech-Rechtsakt] wird ein Rahmen
geschaffen, um die Wettbewerbsféhigkeit des Gesundheitsbiotechnologiesektors zu
starken, von der Forschung und Entwicklung bis hin zum zeitnahen Inverkehrbringen und
zur Herstellung biotechnologischer Innovationen und Produkte in der Union, und
gleichzeitig werden hohe Standards fur den Schutz der menschlichen Gesundheit, der
Patientensicherheit und der Tiergesundheit, der Umwelt, der Ethik, der Produktqualitat, der
Lebens- und Futtermittelsicherheit und der Biosicherheit gewéhrleistet. Fiir die Zwecke
jener Verordnung bezeichnet der Ausdruck ,,Gesundheitsbiotechnologie® die Anwendung
der Biotechnologie zur Férderung, zum Schutz oder zur Wiederherstellung der
menschlichen Gesundheit sowie biotechnologische Anwendungen, die die Gesundheit von
Tieren und Pflanzen, das Offentliche VVeterindrwesen sowie die Lebens- und
Futtermittelsicherheit betreffen, insoweit diese Bereiche direkt oder indirekt zum Schutz
der menschlichen Gesundheit beitragen und mit den Zielen der Union im Bereich der
offentlichen Gesundheit gemald Artikel 168 des Vertrags uber die Arbeitsweise der
Européischen Union (AEUV) im Einklang stehen.
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(2) Da die Ziele der Richtlinie 2001/18/EG des Europaischen Parlaments und des Rates? und
der Richtlinie 2010/53/EU des Europaischen Parlaments und des Rates® eng mit denen der
Verordnung (EU) .../... [Europdischer Biotech-Rechtsakt] verknipft sind und da seit der
Annahme dieser Richtlinien erhebliche Fortschritte in der Biotechnologie erzielt wurden,
ist es angezeigt, sie so anzupassen, dass sie den neuen technologischen Gegebenheiten
Rechnung tragen und dass die Kohdrenz mit den Zielen und Bestimmungen der
Verordnung (EU) .../... [Europdischer Biotech-Rechtsakt] gewahrleistet ist. Ziel dieser
Richtlinie ist es, das Funktionieren des Binnenmarkts in Bezug auf genetisch verénderte
Mikroorganismen (GVM) zu verbessern und gleichzeitig ein hohes Sicherheitsniveau fir
die Gesundheit von Mensch und Tier sowie fiir die Umwelt aufrechtzuerhalten und hohe
Qualitats- und Sicherheitsstandards fur Organaufbereitungsmethoden festzulegen. Dies
sollte im Hinblick darauf geschehen, die Koharenz, die Rechtsklarheit und die
Nachhaltigkeit des Rechtsrahmens der Union flr Biotechnologie zu verbessern und
letztlich die Verfligbarkeit sicherer und hochwertiger Therapien und anderer Produkte flr
die Birgerinnen und Burger der Union zu gewahrleisten. Unter Berlicksichtigung von
Artikel 114 AEUV werden mit dieser Richtlinie spezifische Bestimmungen fir das
Inverkehrbringen von GVM eingefiihrt. Unter Berucksichtigung von Artikel 168 Absatz 4
AEUV wird mit dieser Richtlinie ein gemeinsamer Ansatz flr die Zulassung von

Organaufbereitungsmethoden durch die zustandigen Behérden festgelegt.

2 Richtlinie 2001/18/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 12. Mérz 2001 uber
die absichtliche Freisetzung genetisch veranderter Organismen in die Umwelt und zur
Aufhebung der Richtlinie 90/220/EWG des Rates (ABI. L 106 vom 17.4.2001, S. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).

8 Richtlinie 2010/53/EU des Europaischen Parlaments und des Rates vom 7. Juli 2010 Gber
Quialitats- und Sicherheitsstandards fur zur Transplantation bestimmte menschliche Organe
(ABI. L 207 vom 6.8.2010, S. 14, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/53/0j).
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(3) GVM wie Bakterien, Algen, Pilze und Viren als Produkt oder in Produkten fiir andere
Verwendungen als Lebensmittel oder Futtermittel unterliegen der Richtlinie 2001/18/EG.
Seit der Annahme der genannten Richtlinie hat es erhebliche Fortschritte in der
Biotechnologie gegeben, und GVM kodnnen nun beispielsweise als biologische
Dingemittel oder in biologischen Diingemitteln, als Biostimulanzien oder in
Biostimulanzien, als biologische Bekdmpfungsmittel oder in biologischen
Bekampfungsmitteln sowie zur Biosanierung, zur Abwasserbehandlung, fiir Biomining
und Biolaugung eingesetzt werden, was Vorteile fir den Agrar- und Lebensmittelsektor,

die Industrie und die Umwelt insgesamt bietet.

4) Nach einem entsprechenden Mandat der Kommission hat die Européische Behorde fur
Lebensmittelsicherheit (im Folgenden ,,Behorde) am 19. Juni 2024 eine Stellungnahme
zur Anwendung neuer Entwicklungen in der Biotechnologie auf Mikroorganismen
abgegeben®. Darin kam sie zu dem Schluss, dass unabhangig von der verwendeten
Methode von den Veranderungen mogliche Gefahren ausgehen und dass die
Risikobewertung auf den Eigenschaften des Produkts, das Mikroorganismen enthé&lt oder
aus ihnen besteht, beruhen sollte. Sie stellte ferner fest, dass flr bestimmte GVM geringere
Anforderungen fur die Risikobewertung erforderlich sind als fir GVO im Allgemeinen.
SchlieRlich vertrat die Behorde die Auffassung, dass bei bestimmten GVM auf der
Grundlage der Umweltvertréglichkeitsprifung auf eine Umweltiiberwachung nach dem

Inverkehrbringen verzichtet werden kann.

4 GVO-Gremium der EFSA (EFSA-Gremium fur genetisch verédnderte Organismen),
Mullins, E., Bresson, J.-L., Dewhurst, 1. C., Epstein, M. M., Firbank, L. G., Guerche, P.,
Hejatko, J., Moreno, F. J., Naegeli, H., Nogue, F., Rostoks, N., Sanchez Serrano, J. J.,
Savoini, G., Veromann, E., Veronesi, F., Cocconcelli, P. S., Glandorf, D., Herman, L.,
Jimenez Saiz, R., Ruiz Garcia, L., Aguilera Entrena, J., Gennaro, A., Schoonjans,R.,
Kagkli, D. M., Dalmay, T. (2024). New developments in biotechnology applied to
microorganisms. EFSA Journal, 22(7), e8895; https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8895.
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(5)

(6)

Die Richtlinie 2001/18/EG wurde in erster Linie unter Berticksichtigung genetisch
veranderter Pflanzen konzipiert, die mit bestimmten etablierten genomischen Techniken
gewonnen werden, insbesondere mit Techniken, mit denen genetisches Material von nicht
kreuzungsfahigen Arten in einen Organismus eingefiihrt wird (Transgenese). Angesichts
dessen und unter Berucksichtigung der Schlussfolgerungen der Behdrde zu GVM sowie
der biologischen Eigenschaften, F&higkeiten und potenziellen Anwendungen von GVM,
die sich erheblich von denen von Pflanzen unterscheiden, sollte die Richtlinie 2001/18/EG
an die Besonderheiten von GVM angepasst werden. So soll es ermdéglicht werden, dass
innovative Produkte auf den Markt gelangen, bevor sie veraltet sind, und ohne dass
unverhéltnismalige Zulassungskosten entstehen, wobei gleichzeitig ein hohes
Sicherheitsniveau flr die Gesundheit von Mensch und Tier sowie fur die Umwelt

aufrechterhalten wird.

Aus diesem Grund sollte die Richtlinie 2001/18/EG dahin gehend gedndert werden, dass
spezifische Bestimmungen fir das Inverkehrbringen von GVM eingeftuhrt werden, mit
dem Ziel, einen maligeschneiderten, effizienteren und strafferen Rechtsrahmen zu schaffen
und gleichzeitig ein hohes MaR an Sicherheit fir die Gesundheit von Mensch und Tier
sowie fur die Umwelt aufrechtzuerhalten. Da mogliche Gefahren von Veranderungen im
Genom eines Mikroorganismus unabhangig von der verwendeten Methode ausgehen und
da Mikroorganismen haufig durch eine Kombination verschiedener Techniken — etablierter
und neuer genomischer Techniken® — verandert werden, sollten diese Bestimmungen fir

GVM im Allgemeinen gelten, ohne speziell auf bestimmte Techniken einzugehen.

S Parisi, C., Rodriguez-Cerezo, E., Current and future market applications of new genomic
techniques, EUR 30589 EN, Amt fur Veroffentlichungen der Européischen Union,
Luxemburg, 2021, ISBN 978-92-76-30206-3, doi:10.2760/02472, JRC123830.
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(7)

(8)

Fir die Zwecke der Richtlinie 2001/18/EG sollten die Begriffshestimmungen fiir
,Mikroorganismus* und ,,GVM* auf den Begriffsbestimmungen der

Richtlinie 2009/41/EG des Européaischen Parlaments und des Rates® beruhen; tierische und
pflanzliche Zellkulturen sollten jedoch ausgeschlossen werden. Um zu gewéhrleisten, dass
der geltende Rahmen fiir GVO insgesamt koharent bleibt, sollten fir tierische und
pflanzliche Zellen dieselben Vorschriften gelten, unabhéngig davon, ob in Kultur, nicht in
Kultur oder eingebettet in den vollstandigen Organismus. Die spezifischen Bestimmungen
sollten daher nur fur Mikroorganismen im biologischen Sinne gelten, einschlief3lich der
taxonomischen Gruppen Archaea und Bakterien, der einzelligen Arten und relevanten
Lebensstadien von Protozoa, Chromista und Fungi sowie Fadenpilze und Viren, nicht aber

fur tierische und pflanzliche Zellkulturen.

Um den besonderen Eigenschaften von GVM Rechnung zu tragen, sollten die in

Anhang 111 der Richtlinie 2001/18/EG festgelegten Informationsanforderungen, die fiir die
Umweltvertraglichkeitsprufung gelten, auf der Grundlage der verfligbaren Informationen
und Erkenntnisse in Bezug auf GVM angepasst werden, wobei die in Anhang |1 der
genannten Richtlinie festgelegten Grundprinzipien fir die Umweltvertraglichkeitspriifung
von GVO einzuhalten sind. Zur Durchflihrung dieser Anpassungen sollte der Kommission
die Befugnis Ubertragen werden, gemaR Artikel 290 des Vertrags Uber die Arbeitsweise der
Europaischen Union Rechtsakte zur Anderung der in Anhang 11 der Richtlinie

2001/18/EG festgelegten Informationsanforderungen zu erlassen.

6

Richtlinie 2009/41/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 6. Mai 2009 tber
die Anwendung genetisch veranderter Mikroorganismen in geschlossenen Systemen
(ABI. L 125 vom 21.5.2009, S. 75, ELLI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j).
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9)

(10)

Aus Grunden der VerhaltnismalRigkeit sollte die Zustimmung bei ihrer ersten Erneuerung
unbefristet gultig sein, sofern zum Zeitpunkt der Erneuerung auf der Grundlage der
Umweltvertraglichkeitsprifung und der verfligbaren Informationen (ber das betreffende
Produkt nichts anderes beschlossen wird. Etwaige zum Schutz der Gesundheit von Mensch
und Tier und der Umwelt erforderliche Malinahmen sollten weiterhin jederzeit ergriffen
werden, wenn die erteilten Zustimmungen die in der Richtlinie 2001/18/EG festgelegten
Sicherheitsbedingungen nicht mehr erflllen, wobei neu verfigbare Erkenntnisse sowie der

wissenschaftliche und technische Fortschritt zu berticksichtigen sind.

Am 2. Oktober 2025 veroffentlichte die Arbeitsgruppe ,,Neue Mutageneseverfahren* des
Européaischen Netzes von GVVO-Laboratorien (ENGL) einen Bericht tiber die analytischen
Madglichkeiten und Herausforderungen im Zusammenhang mit dem Nachweis von
Mikroorganismen, die mit neuen genomischen Techniken verandert wurden, und kam zu
dem Schluss, dass analytische Tests fur bestimmte mit diesen Techniken gewonnene GVM
nicht durchftihrbar sind, insbesondere nicht im Rahmen von Routinekontrollen im Labor’.
Daher sollten in Fallen, in denen es nicht moglich ist, eine Analysemethode zur
Identifizierung und zur Quantifizierung des GVM als entsprechende Produkte oder in
entsprechenden Produkten bereitzustellen, die Modalitaten zur Erfillung der
Leistungsanforderungen an die Analysemethode im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten

angepasst werden, sofern der Anmelder dies hinreichend begriindet.

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, Amt fir
Veroffentlichungen der Europdischen Union, Luxemburg, 2025,
https://data.europa.eu/doi/10.2760/1846532, JRC143597.
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(11)

Dariiber hinaus kam die Behdrde zu dem Schluss, dass fur bestimmte GVM weniger Daten
fur die Risikobewertung erforderlich sind®, und legte einige Kriterien zur Ermittlung dieser
GVM dar®. Daher sollte in der Richtlinie 2001/18/EG ein beschleunigtes Verfahren fiir
bestimmte GVM (im Folgenden ,,GVM, die fiir ein beschleunigtes Verfahren in Betracht
kommen®) festgelegt werden, das in einem angemessenen Verhéltnis zu den von diesen
GVM ausgehenden Risiken steht und die verfiigbaren Informationen iber diese GVM
berucksichtigt. Fir diese GVM wirden bei Beibehaltung eines hohen Sicherheitsniveaus
fur die Gesundheit von Mensch und Tier sowie flr die Umwelt weniger Daten fiir die
Umweltvertraglichkeitsprifung erforderlich sein. Eine solche Anpassung sollte zu einer
Verkirzung der Zeit bis zur Markteinfihrung von GVM, die fiir ein beschleunigtes
Verfahren in Betracht kommen, fiihren und Innovationen ermdéglichen, ohne dass die

Sicherheitsstandards herabgesetzt werden.

GVO-Gremium der EFSA (EFSA-Gremium fir genetisch verdnderte Organismen),
Mullins, E., Bresson, J.-L., Dewhurst, I. C., Epstein, M. M., Firbank, L. G., Guerche, P.,
Hejatko, J., Moreno, F. J., Naegeli, H., Nogue, F., Rostoks, N., Sanchez Serrano, J. J.,
Savoini, G., Veromann, E., Veronesi, F., Cocconcelli, P. S., Glandorf, D., Herman, L.,
Jimenez Saiz, R., Ruiz Garcia, L., Aguilera Entrena, J., Gennaro, A., Schoonjans, R.,
Kagkli, D. M., Dalmay, T. (2024). New developments in biotechnology applied to
microorganisms. EFSA Journal, 22(7), e8895; https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8895.
Wissenschaftlicher Ausschuss der 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., Gbmez, M. A., Brétagne, S., Christensen, H., Cocconcelli, P.S.,
Herman, L., Prieto-Maradona, M., Mayo, B., Pelaez, C., Saarela, M., Sanchez Serrano, J.,
Vernis, L., Yurkov, A., Aguilera, J., Anguita, M., Bozzi Cionci, N., Brozzi, R., Correia, S.,
Garcia-Cazorla, Y., Istace F., Pettenati, E., Revez, E., Schoonjans, R.,

Valeri, P., Glandorf, B. (2025). Guidance on the characterisation of microorganisms in
support of the risk assessment of products used in the food chain. EFSA Journal, 23(11),
€9705. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9705.
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(12)

(12a)

Insbesondere miissen die Kriterien fur die Definition von GVM, die fur ein beschleunigtes
Verfahren in Betracht kommen, festgelegt werden. Diese GVM sollten taxonomisch und
molekular gut charakterisiert sein, wobei ihre taxonomische ldentitét, ihre Genomsequenz
und ihre grundlegenden biologischen Eigenschaften berticksichtigt werden, sollten
allgemeine Sicherheitsstandards, wie im Konzept der qualifizierten Sicherheitsannahme
(,,Qualified Presumption of Safety*, im Folgenden ,,QPS*)* enthalten, einhalten und
sollten keine bedenklichen Gene enthalten, die durch die genetische Veranderung

eingefligt wurden oder deren Folge sind.

Das QPS-Konzept wird von der Behorde seit 2007 mit dem Ziel umgesetzt, die
Sicherheitsbewertung von Antragsdossiers flr eine Marktzulassung durch eine
vereinfachte Bewertung von mikrobiellen Stdmmen, die zu bestimmten taxonomischen
Einheiten gehdren, zu erleichtern. Dies umfasst eine Vorabprifung der taxonomischen
Identitét eines Mikroorganismus, des Wissensbestands und der potenziellen
Sicherheitsbedenken fir die Gesundheit von Mensch und Tier sowie fur die Umwelt. Das
QPS-Konzept wird getrennt und unabhéngig von der Risikobewertung von Antragen auf
Marktzulassung von Produkten durchgeftihrt. Mit ihm soll die allgemeine Risiko-
Bewertung unterstltzt und nicht ersetzt werden. In dieser Hinsicht erleichtert die
Anwendung der QPS einen harmonisierten und allgemeinen Ansatz fir einen Teil der
Bewertung der Sicherheit von Mikroorganismen in der Union. Daruber hinaus wird die
Liste der im Rahmen der QPS empfohlenen mikrobiologischen Erreger regelmaiig

aktualisiert, auch um die Eignung neuer taxonomischer Einheiten zu bewerten.

10 https://doi.org/10.5281/zenodo.1146566.
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(12b)  Das Konzept der QPS sollte genutzt werden, um die Umweltvertraglichkeitspriifung
bestimmter GVM zu straffen, die zu einer taxonomischen Einheit gehoren, fiir die
spezifische Sicherheitsbedenken zuvor auf der Grundlage wissenschaftlicher Erkenntnisse
und der Verwendungsgeschichte im Rahmen der QPS-Bewertung ausgeschlossen wurden.
In diesem Fall erfordern solche Sicherheitsbedenken keine Neubewertung, und die
einschlégigen Sicherheitsdaten miissen von den Anmeldern nicht erneut vorgelegt werden.
Alle Aspekte, die nicht von der QPS-Bewertung erfasst werden, insbesondere im Hinblick
auf potenzielle Risiken im Zusammenhang mit der genetischen Veranderung oder
bestimmten Verwendungen des GVM, sollten dennoch im Rahmen der GVM-spezifischen
Umweltvertraglichkeitspriufung bewertet werden. Daher sollte die
Umweltvertraglichkeitsprifung bestimmter Aspekte von GVM, die weiterhin in die
Zustandigkeit der zustandigen Behdrden der Mitgliedstaaten fallt, nicht durch die
QPS-Bewertung ersetzt werden.

(12c)  Unter bedenklichen Genen sollte im weiteren Sinne jedes Gen verstanden werden, das der
Gesundheit von Mensch oder Tier oder der Umwelt schaden kann, wenn die
Genexpression durch einen GVM stattfindet. Im Glossar zu ihren Leitlinien zur
Charakterisierung von Mikroorganismen'! versteht die Behorde derzeit unter bedenklichen
Genen jene Gene, die bekanntermallen zur Erzeugung von Toxinen, schadlichen
Metaboliten und therapeutischen antimikrobiellen Mitteln beitragen, sowie erworbene
Gene, die Resistenz gegen therapeutische antimikrobielle Mittel verleihen, und bei
Produkten, die lebende Mikroorganismen enthalten, Virulenzfaktoren. Dartiber hinaus
sollten alle Gene als bedenkliche Gene angesehen werden, die sich aus dem De-novo-
Design oder anderen fortgeschrittenen Anwendungen der synthetischen Biologie ergeben

und Funktionen bieten, die in der Natur bis dahin nicht aufzufinden waren.

1 Wissenschaftlicher Ausschuss der 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., Gébmez, M. A., Brétagne, S., Christensen, H., Cocconcelli, P.S.,
Herman, L., Prieto-Maradona, M., Mayo, B., Pelaez, C., Saarela, M., Sanchez Serrano, J.,
Vernis, L., Yurkov, A., Aguilera, J., Anguita, M., Bozzi Cionci, N., Brozzi, R., Correia, S.,
Garcia-Cazorla, Y., Istace F., Pettenati, E., Revez, E., Schoonjans, R.,

Valeri, P., 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; Seite 22: https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9705.
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(13)

Zwar sollten die grundlegenden Kriterien, die ein GVM erflllen muss, um fir ein
beschleunigtes Verfahren in Betracht zu kommen, in der Richtlinie 2001/18/EG festgelegt
werden, um der raschen Entwicklung der wissenschaftlichen und technologischen
Erkenntnisse in diesem Bereich Rechnung zu tragen, doch sollte der Kommission gemal
Artikel 290 des Vertrags uber die Arbeitsweise der Europaischen Union die Befugnis
ubertragen werden, die Richtlinie 2001/18/EG dadurch zu erganzen, dass sie diese
Kriterien prazisiert, insbesondere durch eine Prézisierung des Kriteriums eines
bedenklichen Gens unter Beriicksichtigung der Leitlinien der Behorde. Der Kommission
sollte ferner die Befugnis bertragen werden, weitere kumulative Kriterien hinzuzuftigen,
jedoch nur in dem Umfang, in dem dies durch verfiighare Nachweise von Fortschritten bei
wissenschaftlichen Erkenntnissen und des technologischen Fortschritts sowie durch
Erfahrungen mit der Freisetzung vergleichbarer Mikroorganismen gerechtfertigt ist.
Darlber hinaus sollte der Kommission gemaR Artikel 290 des Vertrags tber die
Arbeitsweise der Européischen Union die Befugnis Ubertragen werden, die

Richtlinie 2001/18/EG zu &ndern, indem sie die Datenanforderungen fir die
Umweltvertraglichkeitsprifung von GVM, die fiir ein beschleunigtes Verfahren in
Betracht kommen, insoweit anpasst, als dies durch ihre Merkmale gerechtfertigt ist,
einschliel’lich durch die Festlegung, welche Daten aufgrund der Erfillung der
Berechtigungskriterien fir ein beschleunigtes Verfahren nicht erforderlich sind. Ferner
sollte der Kommission die Befugnis Ubertragen werden, das Zulassungsverfahren
anzupassen, um den Nachweis der Berechtigungskriterien zu ermdglichen, bestimmte
Verfahrenselemente zu straffen und die Fristen zu verkirzen, um den angepassten

Anforderungen an die Risikobewertung Rechnung zu tragen.
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(14)

(14a)

(14b)

Im Einklang mit den Empfehlungen der Behorde'? und zur Vermeidung eines
unverhéltnismaligen Verwaltungsaufwands sollten GVM, die fiir ein beschleunigtes
Verfahren in Betracht kommen, nicht der Verpflichtung zur Erstellung eines Plans fir die
Umweltliberwachung nach dem Inverkehrbringen unterliegen, wenn hinsichtlich des GVM
keine Bedenken bestehen, die eine Uberwachung rechtfertigen, wie zum Beispiel indirekte,
verzogerte oder unvorhergesehene Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch oder
Tier oder auf die Umwelt. Es sollte der zustdndigen Behorde daher moglich sein, in
hinreichend begriindeten Fallen auf der Grundlage der Ergebnisse einer friiheren
Freisetzung, der Ergebnisse der Umweltvertraglichkeitsprifung, der Merkmale des GVM,
der Merkmale und des Umfangs seiner voraussichtlichen VVerwendung und der Merkmale
des Aufnahmemilieus keine Uberwachung nach dem Inverkehrbringen in Bezug auf

Umweltauswirkungen zu verlangen.

Es sollte vorgesehen werden, dass die Behorde Leitlinien erldsst, um Anmelder bei der
Ausarbeitung und Vorlage der Anmeldung fiir das Inverkehrbringen von GVM zu

unterstiitzen, auch in Bezug auf den Plan zur Uberwachung der Umweltauswirkungen.

Es ist von besonderer Bedeutung, dass die Kommission im Zuge ihrer VVorbereitungsarbeit
und vor der Annahme delegierter Rechtsakte angemessene Konsultationen, auch auf der
Ebene von nationalen Sachverstandigen, durchfiihrt, die mit den Grundséatzen in Einklang
stehen, die in der Interinstitutionellen Vereinbarung vom 13. April 2016 tber bessere

Rechtsetzung niedergelegt wurden.

12

GVO-Gremium der EFSA (EFSA-Gremium fur genetisch verédnderte Organismen),
Mullins, E., Bresson, J.-L., Dewhurst, 1. C., Epstein, M. M., Firbank, L. G., Guerche, P.,
Hejatko, J., Moreno, F. J., Naegeli, H., Nogue, F., Rostoks, N., Sanchez Serrano, J. J.,
Savoini, G., Veromann, E., Veronesi, F., Cocconcelli, P. S., Glandorf, D., Herman, L.,
Jimenez Saiz, R., Ruiz Garcia, L., Aguilera Entrena, J., Gennaro, A., Schoonjans, R.,
Kagkli, D. M., Dalmay, T. (2024). New developments in biotechnology applied to
microorganisms. EFSA Journal, 22(7), e8895; https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8895.
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(14c)

(15)

(16)

Vaskulédre zusammengesetzte Gewebe, wie Hande oder Gesichter, sind differenzierte Teile
des menschlichen Kérpers, die Haut, Muskeln, Knochen, Sehnen und GefaRe enthalten, die
eine chirurgische Verbindung der BlutgefaRe und gegebenenfalls der Nerven zur
Transplantation erfordern. Nach der Transplantation behalten sie ihre Struktur, die
Vaskularisation und die Fahigkeit zur Entwicklung physiologischer Funktionen mit einem
signifikanten Grad der Autonomie. AufRerdem unterliegen sie denselben zeitlichen
Zwangen wie Organe, da sie anfallig fur Ischamie sind, Lagermdglichkeiten fehlen und
eine immunsuppressive Therapie erforderlich ist. Daher sollten vaskularisierte

zusammengesetzte Gewebe flr die Zwecke dieser Richtlinie als Organe betrachtet werden.

Die Aufbereitung, einschliel3lich der Konservierung, menschlicher Organe auRerhalb des
Korpers nimmt zu; sie ermoglicht eine Erweiterung des Zeitfensters zwischen der

Entnahme beim Spender und dem Einsetzen in den Empfanger.

Die zunehmende Anwendung dieser Aufbereitungsmethoden ermdglicht nicht nur eine
effizientere Organisation, sondern auch die Verbesserung des funktionalen Zustands der
menschlichen Organe wéhrend des erweiterten Zeitfensters auBRerhalb des Korpers, sodass
Patienten auf Wartelisten mehr Behandlungsmdglichkeiten geboten werden. Diese
Tatigkeiten missen von den zustandigen Behorden uberwacht werden, um ihre Qualitét zu
gewadhrleisten, die Wirksamkeit von Transplantationen zu optimieren und die Gesundheit

der Empfanger zu schiitzen.
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(17)

(17a)

Um einen kohé&renten und umfassenden Rechtsrahmen zu schaffen und allen Beteiligten
Klarheit zu geben, sollte die Richtlinie 2010/53/EU die Aufbereitung von Organen
aullerhalb des Kdrpers — entweder fir die allogene oder fir die autologe Verwendung —
uber die Konservierung solcher Organe hinaus abdecken. Der Zweck der Aufbereitung
sollte darin bestehen, die Funktion des Organs zu erhalten oder zu verbessern oder seine
Eigenschaften zu verandern, ohne seine urspriinglichen Funktionen anzupassen. Eine
solche Veranderung der Eigenschaften des Organs kann beispielsweise die genetische
Veranderung des Organs zur Verbesserung der immunologischen Kompatibilitat oder die
Verabreichung von Arzneimitteln zur Verhinderung der Ubertragung einer Krankheit vom
Spender auf den Empfanger umfassen. Die Mitgliedstaaten sollten Anforderungen an die
Zulassung neuer Organaufbereitungsmethoden durch die zustandigen Behdrden festlegen.
Diese Anforderungen sollten eine Zulassung in Fallen umfassen, in denen bei der Nutzen-
Risiko-Bewertung ein hohes Risiko flr die Qualitat des Organs und fur die Sicherheit und
Wirksamkeit der Transplantation oder autologen Verwendung festgestellt wird, sowie
Plane zur Uberwachung der klinischen Ergebnisse, wenn die verfiigbaren
wissenschaftlichen Erkenntnisse und klinischen Daten nicht ausreichen, um eine

umfassende Bewertung zu ermdéglichen.

Zur Gewahrleistung gestraffter Verfahren und zur Vermeidung von Doppelarbeit sollten
die in dieser Richtlinie festgelegten Anforderungen in Bezug auf die Nutzen-Risiko-
Bewertung, die Plane zur Uberwachung der klinischen Ergebnisse und die Zulassung neuer
Organaufbereitungsmethoden nicht gelten, wenn solche Methoden im Rahmen klinischer
Prifungen, einer Leistungsstudie oder einer klinischen Studie mit SoHO verwendet
werden, die gemal den geltenden Gesundheitsvorschriften der Union fur dieselbe klinische
Indikation und denselben zugelassenen Umfang der Verwendung zugelassen sind. Ebenso
sollten diese Anforderungen nicht fur Organaufbereitungsmethoden gelten, die aus der
Verwendung eines Arzneimittels, eines Medizinprodukts oder eines SOHO-Préparats
gemal den Zulassungsbedingungen oder den Ergebnissen des anwendbaren
Konformitéatsbewertungsverfahrens, je nach Fall, bestehen. Die fiir die Durchfiihrung der
Bestimmungen der Richtlinie 2010/53/EU und der nationalen Rechtsvorschriften tiber die
Bereitstellung, Zuteilung und Transplantation von Organen zustédndigen Behorden sollten
ebenfalls vor der Genehmigung Kklinischer Studien informiert werden, um die Einhaltung

dieser Bestimmungen gewahrleisten zu kénnen.
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(17b)

(17¢)

Zur Gewaéhrleistung der Kohérenz und effizienten Koordinierung zwischen den Behdrden,
die nach verschiedenen Rechtsrahmen der Union im Gesundheitsbereich tatig sind, sollten
Bestimmungen festgelegt werden, um zu prazisieren, welche der Methoden zur
Organaufbereitung auRerhalb des Kérpers unter andere Rechtsrahmen der Union als die
Richtlinie 2010/53/EU fallen, insbesondere unter die durch die Richtlinie 2001/83/EG des
Européaischen Parlaments und des Rates'?, die Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des
Europdischen Parlaments und des Rates'4, die Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des
Europaischen Parlaments und des Rates, die Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen
Parlaments und des Rates'®, die Verordnung (EU) 2017/746 des Europaischen Parlaments
und des Rates und die Verordnung (EU) 2024/1938 des Européischen Parlaments und des
Rates'® geschaffenen Rahmen. Die Richtlinie 2010/53/EU sollte daher entsprechend
geédndert werden. Die Bestimmungen dieser Richtlinie tiber die Organaufbereitung sollten
unbeschadet der Rechtsvorschriften der Union tiber genetisch veradnderte Organismen
gelten.

In Bezug auf die in dieser Richtlinie festgelegten Bestimmungen Uber die Aufbereitung
von Organen sei daran erinnert, dass mit dem menschlichen Kérper und seinen Teilen als

solchen kein finanzieller Gewinn erzielt werden darf.

13

14

15

16

Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001
zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes flir Humanarzneimittel (ABI. L 311 vom
28.11.2001, S. 67, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).

Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Européaischen Parlaments und des Rates vom

31. Mérz 2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und
Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europaischen
Arzneimittel-Agentur (ABI. L 136 vom 30.4.2004, S. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/0j).

Verordnung (EU) 2017/745 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017
iber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG)

Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien
90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

Verordnung (EU) 2024/1938 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 13. Juni 2024
uber Qualitats- und Sicherheitsstandards fiir zur Verwendung beim Menschen bestimmte
Substanzen menschlichen Ursprungs und zur Aufhebung der Richtlinien 2002/98/EG und
2004/23/EG (ABI. L, 2024/1938, 17.7.2024,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).
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(17d)

(17e)

Um ein hohes Niveau des Schutzes der menschlichen Gesundheit im Bereich der
Organspende, Transplantation und autologen VVerwendung zu gewahrleisten, sollten die
Mitgliedstaaten sicherstellen, dass personenbezogene Daten, einschliellich
Gesundheitsdaten und genetischer Daten, die fur die Spende, Zuteilung,
Organaufbereitung, Transplantation und Nachfolgemalinahmen erhoben werden, aus
Griinden des offentlichen Interesses im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit
weiterverarbeitet werden kdnnen, insbesondere um die Sicherheit der Patienten und die
hohen Qualitats- und Sicherheitsstandards in der Gesundheitsversorgung zu gewahrleisten
oder fur den grenzlberschreitenden Datenaustausch innerhalb der Union, um die Analyse
von Transplantationsergebnissen oder von Ergebnissen autologer Verwendung in grélieren
Patientengruppen zu unterstiitzen. Eine solche Verarbeitung sollte als im 6ffentlichen
Interesse im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit gelten. In der Verordnung (EU) 2016/679
des Europdischen Parlaments und des Rates sind die fir eine solche Verarbeitung
geltenden Vorschriften festgelegt, vorbehaltlich geeigneter Garantien fur die Rechte und

Freiheiten der betroffenen Personen.

Um die Umsetzung der Bestimmungen dieser Richtlinie (iber die Organaufbereitung zu
erleichtern, kann die Kommission Leitlinien fir die Methodik der Nutzen-Risiko-
Bewertung, die Ermittlung von Hochrisiko-Organaufbereitungsmethoden und den Plan zur

Uberwachung der klinischen Ergebnisse erlassen.
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(18)

(19)

(19a)

Zur Gewadhrleistung einheitlicher Bedingungen fiir die Durchfiihrung dieser Richtlinie
sollten der Kommission Durchfiihrungsbefugnisse tibertragen werden. Diese Befugnisse
sollten sich insbesondere auf die angepassten Modalitaten zur Erfillung der
Leistungsanforderungen an die Analysemethode und die stuitzenden Informationen, die
zum Nachweis der Erfiillung der Kriterien fir die Einstufung als GVM, der fiir ein
beschleunigtes Verfahren in Betracht kommt, gemal? der Richtlinie 2001/18/EG
vorzulegen sind, sowie auf die Mindestanforderungen an die Nutzen-Risiko-Bewertung,
die Ermittlung von Hochrisiko-Organaufbereitungsmethoden und den Plan zur
Uberwachung der klinischen Ergebnisse gemaR der Richtlinie 2010/53/EU erstrecken,
sofern dies zur Erleichterung des grenziiberschreitenden Organaustauschs erforderlich ist.
Diese Durchfiihrungsrechtsakte sollten nach Mal3gabe der Verordnung (EU) Nr. 182/2011

des Européaischen Parlaments und des Rates®’ erlassen werden.

Da die Ziele dieser Richtlinie, unter anderem Rechtsklarheit in den Mitgliedstaaten zu
schaffen, von den Mitgliedstaaten nicht in ausreichendem Umfang verwirklicht werden
konnen und wegen des Umfangs und der Wirkungen besser auf Unionsebene zu
verwirklichen sind, kann die Union im Einklang mit dem in Artikel 5 des Vertrags Uber die
Europdische Union verankerten Subsidiaritatsprinzip tatig werden. Entsprechend dem in
demselben Artikel genannten Grundsatz der VerhéltnisméaRigkeit geht diese Richtlinie

nicht tber das fur die Verwirklichung dieser Ziele erforderliche MaR hinaus.

Der Européische Datenschutzbeauftragte wurde gemald Artikel 42 Absatz 1 der
Verordnung (EU) 2018/1725 angehoért und hat am 27. Mai 2026 eine Stellungnahme

abgegeben’® —

HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

17

18

Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Européischen Parlaments und des Rates vom

16. Februar 2011 zur Festlegung der allgemeinen Regeln und Grundsatze, nach denen die
Mitgliedstaaten die Wahrnehmung der Durchfiihrungsbefugnisse durch die Kommission
kontrollieren (ABI. L 55 vom 28.2.2011, S. 13,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).

Dok. 9783/26.
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https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=77152&code1=VER&code2=&gruppen=Link:182/2011;Nr:182;Year:2011&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=77152&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2018/1725;Year2:2018;Nr2:1725&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=77152&code1=VER&code2=&gruppen=Link:182/2011;Nr:182;Year:2011&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=77152&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:55;Day:28;Month:2;Year:2011;Page:13&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=77152&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2011/182;Year2:2011;Nr2:182&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=77152&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:9783/26;Nr:9783;Year:26&comp=9783%7C2026%7C

Artikel 1
Anderung der Richtlinie 2001/18/EG

Die Richtlinie 2001/18/EG wird wie folgt gedndert:

1. In Artikel 2 werden die folgenden Nummern 9, 10 und 11 angefugt:

799'

10.

11.

,Mikroorganismus‘: einen Mikroorganismus im Sinne des Artikels 2 Buchstabe a der
Richtlinie 2009/41/EG des Europdischen Parlaments und des Rates*, ausgenommen

tierische und pflanzliche Zellkulturen;

,genetisch verdnderter Mikroorganismus® oder ,GVM*: einen genetisch verdnderten

Mikroorganismus im Sinne des Artikels 2 Buchstabe b der Richtlinie 2009/41/EG,

ausgenommen genetisch verénderte tierische und pflanzliche Zellkulturen;

,Status der qualifizierten Sicherheitsannahme*: den Sicherheitsstatus, den die
Europaische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden ,Behdrde®)
ausgewahlten Gruppen von Mikroorganismen als Ergebnis einer fallweisen
Vorabprifung ihrer taxonomischen Identitat, des zugehorigen Wissens und der
potenziellen Sicherheitsbedenken fiir die Gesundheit von Mensch, Tier und fir die

Umwelt verleiht;

Richtlinie 2009/41/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 6. Mai 2009
uber die Anwendung genetisch veranderter Mikroorganismen in geschlossenen
Systemen (ABI. L 125 vom 21.5.2009, S. 75,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/07).*
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In Teil C wird nach der Uberschrift ,,INVERKEHRBRINGEN VON GVO ALS PRODUKTE
ODER IN PRODUKTEN* folgender Titel eingefiigt:

,»TITEL I

ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN FUR GVO ALS PRODUKTE ODER IN
PRODUKTEN*

Nach Artikel 24 werden der folgende Titel und die folgenden Artikel 24a bis 24h eingefugt:
,TITEL Il

BESONDERE BESTIMMUNGEN FUR GENETISCH VERANDERTE
MIKROORGANISMEN (GVM) ALS PRODUKTE ODER IN PRODUKTEN

Artikel 24a
Gegenstand und Status von GVM

(1) Dieser Titel enthdlt besondere Vorschriften fur das Inverkehrbringen genetisch

veranderter Mikroorganismen (GVM) als Produkte oder in Produkten.

(3) Sofern unter diesem Titel nichts anderes bestimmt ist, gelten die auf GVO als Produkte
oder in Produkten anwendbaren Vorschriften dieser Richtlinie auch fur GVM als

Produkte oder in Produkten.
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Artikel 24b
Anpassung der Informationsanforderungen

Die Informationsanforderung fur die Anmeldungen sind an die Merkmale von GVM

anzupassen.

Zu diesem Zweck wird der Kommission die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte
gemaR Artikel 29a libertragen, um Anhang Il zu &ndern und spezifische
Informationsanforderungen fir Anmeldungen fir das Inverkehrbringen von GVM
festzulegen, soweit dies durch die Merkmale der GVM begriindet ist und unbeschadet der in
Anhang Il festgelegten Grundsétze fiir die Umweltvertraglichkeitspriifung. Bei der
Ausarbeitung delegierter Rechtsakte nach diesem Absatz stiitzt sich die Kommission auf
wissenschaftliche Erkenntnisse im Zusammenhang mit der Sicherheits- und Risikobewertung

von GVM, einschlieBlich einschlagiger wissenschaftlicher Gutachten der Behérde.
Artikel 24c
Gultigkeit der Zustimmung

(1) Die fur das Inverkehrbringen von GVM erteilte Zustimmung ist bei der ersten
Erneuerung gemal Artikel 17 unbefristet gultig, es sei denn, der in Artikel 17 Absatz 6
oder 8 oder in Artikel 18 Absatz 2 genannte Beschluss sieht vor, dass die Erneuerung
fur einen begrenzten Zeitraum erfolgt, sofern dies auf der Grundlage der Ergebnisse der
gemal dieser Richtlinie durchgefiihrten Umweltvertraglichkeitsprifung und der
Erfahrungen mit der Verwendung, einschlieBlich der Ergebnisse der Uberwachung,
sofern dies in der Zustimmung festgelegt ist, gerechtfertigt ist.

(2) Artikel 17 Absatz 6 Satz 2 und Artikel 17 Absatz 8 Satz 2 finden keine Anwendung.
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Artikel 24d

Analysemethoden

1)

)

(22)

Begriindet der Anmelder hinreichend, dass es nicht machbar ist, eine Analysemethode
zur ldentifizierung und Quantifizierung der betreffenden GVM bereitzustellen, so
werden die Modalitaten zur Erflllung der Leistungsanforderungen an die
Analysemethode geméal dem nach Artikel 24g Absatz 1 Buchstabe a erlassenen

Durchfiihrungsrechtsakt angepasst.

Die zustandige Behdrde prift, ob die vom Anmelder vorgelegten Informationen Gber
die Analysemethode die Anwendung angepasster Modalitaten zur Erftllung der
Leistungsanforderungen an die Analysemethode gemaR Absatz 1 rechtfertigen.

Die zustandige Behorde des Mitgliedstaats, die den in Artikel 14 genannten
Bewertungsbericht erstellt, kann — sofern angebracht — um Unterstlitzung durch
Sachverstandige der in Artikel 32 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 oder in

Artikel 100 der Verordnung (EU) 2017/625 genannten einschldgigen nationalen
Referenzlaboratorien ersuchen, um zu bewerten, ob die vom Anmelder geméall Absatz 1
vorgelegten Informationen die Anwendung angepasster Modalitaten rechtfertigen, um

die Leistungsanforderungen an die Analysemethode zu erfullen.
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Artikel 24e

Beschleunigtes Verfahren

1)

)

Ein GVM kommt fir das beschleunigte Verfahren nach diesem Artikel in Betracht,

wenn er alle folgenden Kriterien erfillt:
a)  Erist taxonomisch und molekular gut charakterisiert;

b)  er gehort zu einer taxonomischen Einheit mit dem Status der qualifizierten

Sicherheitsannahme;

c)  mitder genetischen Veranderung wird kein bedenkliches Gen eingefugt bzw. die

genetische Veranderung flhrt nicht zu einem bedenklichen Gen.

Die spezifischen Informationsanforderungen in den Anmeldungen fiir das
Inverkehrbringen von GVM, die flr ein beschleunigtes Verfahren in Betracht kommen,
werden an ihre Merkmale angepasst, insbesondere an die Tatsache, dass sie die in

Absatz 1 genannten Berechtigungskriterien erftllen.

Die in Titel I festgelegten Verfahrensvorschriften werden angepasst, um den Nachweis
zu ermdglichen, dass der GVM die Berechtigungskriterien fur ein beschleunigtes
Verfahren erfillt, um bestimmte Verfahrenselemente zu straffen und um die Fristen zu

verkirzen.
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(3) Der Kommission wird die Befugnis ubertragen, gemal Artikel 29a delegierte

Rechtsakte zu erlassen, um

a)  diese Richtlinie durch weitere Prazisierung der Berechtigungskriterien fir ein

beschleunigtes Verfahren gemaR Absatz 1 Buchstaben a, b und ¢ zu ergénzen;

b)  diese Richtlinie erforderlichenfalls durch die Festlegung zusatzlicher kumulativer
Berechtigungskriterien fir ein beschleunigtes Verfahren geméall Absatz 1 zu
erganzen, soweit dies durch Fortschritte bei wissenschaftlichen Erkenntnissen
Uber die Sicherheit von GVM, den technischen Fortschritt und die Erfahrungen

mit der Freisetzung vergleichbarer Mikroorganismen gerechtfertigt ist;

c)  Anhang Il zu andern, indem spezifische Informationsanforderungen fir GVM,
die fur ein beschleunigtes Verfahren in Betracht kommen, festgelegt werden,
soweit dies durch die Merkmale dieser GVM gerechtfertigt ist und unbeschadet
der in Anhang Il festgelegten Grundprinzipien fir die
Umweltvertraglichkeitsprifung. Die Kommission pruft insbesondere, welche der
in Anhang Il aufgefiihrten Informationen aufgrund der Erftllung der
Berechtigungskriterien und der Daten, die von der Behérde im Zusammenhang
mit der Zuweisung des Status der qualifizierten Sicherheitsannahme an die

taxonomische Einheit vorab bewertet werden, nicht erforderlich sind;

d) diese Richtlinie dahin gehend zu dndern, dass die Verfahrensvorschriften fur die
Umweltvertréglichkeitsprufung von GVM, die fir ein beschleunigtes Verfahren in
Betracht kommen, gemal} Absatz 2 Unterabsatz 2 festgelegt werden, soweit dies
durch die Merkmale dieser GVM gerechtfertigt ist und unbeschadet der in
Anhang Il festgelegten Grundsatze fur die Umweltvertréglichkeitsprifung. Diese
Verfahrensvorschriften missen ein hohes Schutzniveau fir die Gesundheit von
Mensch und Tier und fur die Umwelt sowie die erforderlichen Konsultationen der

zustandigen Behorden und der Offentlichkeit gewahrleisten.
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Bei der Ausarbeitung delegierter Rechtsakte nach diesem Absatz stutzt sich die
Kommission auf wissenschaftliche Erkenntnisse im Zusammenhang mit der Sicherheits-
und Risikobewertung von GVM, einschlielRlich einschlagiger wissenschaftlicher

Gutachten der Behdrde.

Bei der Ausarbeitung delegierter Rechtsakte geméal Buchstabe a fuhrt die Kommission
Genfunktionen und -Merkmale auf, die die Gesundheit von Mensch oder Tier oder die
Umwelt schadigen kdénnen, um das Kriterium eines bedenklichen Gens in Artikel 24e

Absatz 1 Buchstabe ¢ zu prézisieren.

Beim Erlass delegierter Rechtsakte gemaR Buchstabe b verdffentlicht die Kommission
einen Bericht, in dem die zusatzlichen Berechtigungskriterien fir das beschleunigte
Verfahren begrundet werden, einschlieBlich einer aktuellen Auswertung der
wissenschaftlichen Literatur zur Sicherheit von GVM und ihrer
Umweltvertraglichkeitsprifung und Charakterisierung. Mit diesen delegierten
Rechtsakten wird der Anwendungsbereich von GVM, die fur das beschleunigte

Verfahren in Betracht kommen, nicht ausgeweitet.
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Artikel 24f

Uberwachung und Berichterstattung betreffend GVM, die fiir ein beschleunigtes Verfahren in

Betracht kommen

1)

()

Ist der Anmelder aufgrund der Ergebnisse einer geméald Artikel 6 angemeldeten
Freisetzung, der Ergebnisse der geméal Artikel 13 Absatz 2 Buchstabe b durchgefiihrten
Umweltvertraglichkeitsprifung, der Merkmale des GVM, der Merkmale und des
Umfangs seiner voraussichtlichen Verwendung sowie der Merkmale des
Aufnahmemilieus der Auffassung, dass kein Uberwachungsplan im Sinne des

Artikels 13 Absatz 2 Buchstabe e erforderlich ist, so kann er vorschlagen, von der

Vorlage eines Uberwachungsplans abzusehen.

Die zustandige Behorde bewertet den in Absatz 1 genannten Vorschlag und trifft die
endg(iltige Entscheidung dartiber, ob eine Uberwachung erforderlich ist. In der
schriftlichen Zustimmung gemaR Artikel 19 werden entweder die
Uberwachungsanforderungen geméaf Artikel 19 Absatz 3 Buchstabe f festgelegt oder es

wird erklart, dass keine Uberwachung erforderlich ist.
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Artikel 24g

Durchfiihrungsrechtsakte

1)

()

Die Kommission erlasst Durchfiihrungsrechtsakte betreffend

a)  angepasste Modalitaten zur Erfullung der Leistungsanforderungen an die
Analysemethoden gemél Artikel 24d Absatz 1;

b) die stlitzenden Informationen, die in der Anmeldung gemal Artikel 13 Absatz 2
als Nachweis dafir, dass die in Artikel 24e Absatz 1 genannten Kriterien fir die
Einstufung als GVM, der flr ein beschleunigtes Verfahren in Betracht kommt,

erfillt sind, enthalten sein missen;

ba) die stiitzenden Informationen, die in der Anmeldung gemal} Artikel 13 Absatz 2
anzufiihren sind, wenn vorgeschlagen wird, keinen Plan zur Uberwachung geman

Artikel 24f vorzulegen.

Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden geméal dem in Artikel 30 Absatz 2 genannten

Verfahren erlassen.
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Artikel 24h
Leitlinien

(1) Die Behorde veroffentlicht ausfiihrliche Leitlinien, um die Anmelder bei der
Ausarbeitung und Vorlage der Anmeldung fir das Inverkehrbringen von GVM gemal

diesem Titel zu unterstiitzen.

(2) Die Referenzlaboratorien der Européischen Union verdffentlichen mit Unterstiitzung
des europdischen Netzes von GVVO-Laboratorien ausfiihrliche Leitlinien, um den

Anmelder bei der Anwendung von Artikel 24d zu unterstiitzen.*
4.  Artikel 29a erhalt folgende Fassung:
,»Artikel 29a
Ausiibung der Befugnisiibertragung

(1) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter den in

diesem Artikel festgelegten Bedingungen Ubertragen.

(2) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte gemal Artikel 16 Absatz 2, Artikel 21
Absatze 2 und 3, Artikel 24b, Artikel 24e Absatz 3, Artikel 26 Absatz 2 und Artikel 27
wird der Kommission fiir einen Zeitraum von fiinf Jahren ab dem [Datum des
Inkrafttretens dieser Richtlinie] tbertragen. Die Kommission erstellt spatestens neun
Monate vor Ablauf des Zeitraums von funf Jahren einen Bericht (iber die
Befugnisibertragung. Die Befugnisiibertragung verlangert sich stillschweigend um
Zeitraume gleicher L&nge, es sei denn, das Européische Parlament oder der Rat
widersprechen einer solchen Verldngerung spétestens drei Monate vor Ablauf des

jeweiligen Zeitraums.
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(3)

(4)

()

(6)

Die Befugnistibertragung gemaR Artikel 16 Absatz 2, Artikel 21 Absétze 2 und 3,
Artikel 24b, Artikel 24e Absatz 3, Artikel 26 Absatz 2 und Artikel 27 kann vom
Europdischen Parlament oder vom Rat jederzeit widerrufen werden. Der Beschluss tber
den Widerruf beendet die Ubertragung der in diesem Beschluss angegebenen Befugnis.
Er wird am Tag nach seiner Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union
oder zu einem im Beschluss uber den Widerruf angegebenen spéteren Zeitpunkt
wirksam. Die Gultigkeit von delegierten Rechtsakten, die bereits in Kraft sind, wird von

dem Beschluss tiber den Widerruf nicht berthrt.

Vor dem Erlass eines delegierten Rechtsakts konsultiert die Kommission die von den
einzelnen Mitgliedstaaten benannten Sachverstandigen im Einklang mit den in der
Interinstitutionellen Vereinbarung vom 13. April 2016 Uber bessere Rechtsetzung**

enthaltenen Grundsatzen.

Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erl&sst, Gbermittelt sie ihn

gleichzeitig dem Europdaischen Parlament und dem Rat.

Ein delegierter Rechtsakt, der gemaR Artikel 16 Absatz 2, Artikel 21 Absatze 2 und 3,
Artikel 24b, Artikel 24e Absatz 3, Artikel 26 Absatz 2 und Artikel 27 erlassen wurde,
tritt nur in Kraft, wenn weder das Européische Parlament noch der Rat innerhalb einer
Frist von zwei Monaten nach Ubermittlung dieses Rechtsakts an das Europaische
Parlament und den Rat Einwande erhoben haben oder wenn vor Ablauf dieser Frist das
Europaische Parlament und der Rat beide der Kommission mitgeteilt haben, dass sie
keine Einwande erheben werden. Auf Initiative des Europdischen Parlaments oder des

Rates wird diese Frist um zwei Monate verlangert.

e ABI. L 123 vom 12.5.2016, S. 1.
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Artikel 2
Anderungen der Richtlinie 2010/53/EU

Die Richtlinie 2010/53/EU wird wie folgt geandert:

1. Artikel 2 Absatz 1 erhélt folgende Fassung:

n(l)

(1b)

(1c)

Diese Richtlinie gilt fur die Spende, Testung, Charakterisierung, Bereitstellung,
Aufbereitung, den Transport und die Transplantation von Organen, die zu
Transplantationszwecken bestimmt sind, sowie fir die Aufbereitung von Organen, die

zur autologen Verwendung bestimmt sind.*

Im Falle von Organen, die auBerhalb des Korpers unter Verwendung eines Stoffes mit
pharmakologischer, immunologischer oder metabolischer Wirkung im Sinne des
Artikels 1 Nummer 2 Buchstabe b der Richtlinie 2001/83/EG mit dem Ziel aufbereitet
werden, eine Krankheit bei dem Patienten, dem das Organ eingesetzt wird, zu
behandeln oder zu verhiten, gilt die vorliegende Richtlinie fiir die
Organaufbereitungsmethode vor der Transplantation oder der autologen Verwendung,
wéhrend die Verwendung des Stoffes jeweils den Vorschriften der Richtlinie
2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007***** der Verordnung (EG)

Nr. 726/2004 beziehungsweise der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 unterliegt.

Im Falle von Organen, die unter Verwendung einer Substanz menschlichen Ursprungs

(substance of human origin, im Folgenden ,,SoHO*) im Sinne der Verordnung (EU)

2024/1938 mit dem Ziel aufbereitet werden, eine Krankheit bei dem Patienten, dem das

Organ eingesetzt wird, zu behandeln oder zu verhiten, gilt diese Richtlinie fur die
Organaufbereitungsmethode vor der Transplantation oder fur die autologe Verwendun
wéhrend die Verwendung des SoHO-Préparats den Vorschriften der Verordnung (EU)
2024/1938 unterliegt.

g,
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https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=77152&code1=VER&code2=&gruppen=Link:536/2014;Nr:536;Year:2014&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=77152&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2024/1938;Nr:2024;Year:1938&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=77152&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2024/1938;Nr:2024;Year:1938&comp=

(1d) Ein Organ, das — einschliellich unter Verwendung von Arzneimitteln,

Medizinprodukten oder SOHO-Préparaten — aufbereitet wird, bleibt ein Organ, das den
in dieser Richtlinie festgelegten Qualitats- und Sicherheitsvorschriften fur Organe und
den geltenden nationalen Bestimmungen tber die Bereitstellung, Zuteilung und

Transplantation von Organen unterliegt.*

2. Artikel 3 wird wie folgt gedndert:

- a)

b)

Buchstabe h erhalt folgende Fassung:

,»h) ,Organ‘ einen differenzierten Teil des menschlichen Korpers, der aus verschiedenen
Geweben besteht und seine Struktur, Vaskularisierung und Fahigkeit zum Vollzug
physiologischer Funktionen mit deutlicher Autonomie aufrechterhdlt. Als Organ gelten
auch Teile von Organen, wenn ihre Funktion darin besteht, im menschlichen Kdrper
unter Aufrechterhaltung der Anforderungen an Struktur und Vaskularisierung fur
denselben Zweck wie das gesamte Organ verwendet zu werden; ein vaskularisiertes

zusammengesetztes Gewebe gilt ebenfalls als Organ;*
Folgende Buchstaben werden eingefugt:

,»aa) ,autologe Verwendung‘ die Entnahme eines Organs und ihre Riickiibertragung auf

ein und dieselbe Person;

ab) ,Plan zur Uberwachung der klinischen Ergebnisse‘ ein Programm mit dem Ziel,
anhand von Empféangerergebnissen Nachweise daftir zu sammeln, wie sich eine
Organaufbereitungsmethode auf die Qualitat des Organs und auf die Sicherheit

und Wirksamkeit der Organtransplantation oder autologen VVerwendung auswirkt;
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ba)

ga)

gb)

gc)

,vaskularisiertes zusammengesetztes Gewebe* einen differenzierten Teil des
menschlichen Korpers, der aus mehreren Gewebearten besteht, die zur
Transplantation eine chirurgische Verbindung von Blutgeféal3en und, sofern

angezeigt, von Nerven erfordern;

,Hochrisiko-Organaufbereitungsmethode® eine Organaufbereitungsmethode, die
mit einer erhdhten Wahrscheinlichkeit fur ein Transplantatversagen oder
schwerwiegende unerwinschte gesundheitliche Auswirkungen auf den Empfanger

in Verbindung gebracht wird,;

,Medizinprodukt‘ ein Medizinprodukt im Sinne des Artikels 2 Nummer 1 der
Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und des Rates,
einschlieBlich eines In-vitro-Diagnostikums im Sinne des Artikels 2 Nummer 2
der Verordnung (EU) 2017/746****** des Européischen Parlaments und des
Rates;

,Arzneimittel* ein Arzneimittel im Sinne des Artikels 1 Nummer 2 der Richtlinie
2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des Rates;
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ka)

0a)

ob)

,Aufbereitung‘ eine Tatigkeit im Zusammenhang mit der Handhabung von
Organen aulerhalb des Korpers, einschliel3lich, aber nicht beschrénkt auf
Konservierung, Behandlung mit Arzneimitteln, Medizinprodukten oder
SoHO-Préparaten und chirurgische Behandlung, um die Funktion eines Organs zu
erhalten oder zu verbessern oder seine Eigenschaften zu verandern, wie zum
Beispiel die immunologische Kompatibilitat vor der Transplantation oder der
autologen Verwendung, ausgenommen die vorbereitende Behandlung des Organs
im chirurgischen Umfeld wahrend des Transplantationseingriffs oder wéhrend der

autologen Verwendung;

,wesentliche Anderung‘ jede Anderung einer Organaufbereitungsmethode, bei der
nach verninftigem Ermessen davon auszugehen ist, dass sie sich auf klinische
Ergebnisse, die Lebensfahigkeit von Organen oder Eigenschaften wie die

immunologische Kompatibilitat auswirkt;

,SoHO-Préparat‘ ein SOHO-Préparat im Sinne des Artikels 3 Nummer 37 der
Verordnung (EU) 2024/1938 des Europdischen Parlaments und des Rates;*
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2a. Artikel 4 Absatz 2 Buchstabe d erhalt folgende Fassung:

,,d) fur die Bereitstellung, Aufbereitung, Verpackung und Kennzeichnung von Organen

gemaR Artikel 5, 6, 6a und 8;“

3. Folgender Artikel 6a wird eingeflgt:
,,Artikel 6a
Organaufbereitung

(1) Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass vor der Einflihrung einer neuen
Organaufbereitungsmethode eine Nutzen-Risiko-Bewertung durchgefihrt wird, bei der
die beabsichtigte klinische Indikation und alle verfiigharen Nachweise Uber die
Auswirkungen der Methode auf die Qualitat des Organs und auf die Sicherheit und
Wirksamkeit der Transplantation oder autologen Verwendung beriicksichtigt werden.
Die Nutzen-Risiko-Bewertung wird belegt und der zustandigen Behdrde gemal dem

nationalen Recht mitgeteilt.

(1a) Reichen die verfligbaren wissenschaftlichen Nachweise und klinischen Daten nicht aus,
um die Nutzen-Risiko-Bewertung der Organaufbereitungsmethode durchzuftihren, so
stellen die Mitgliedstaaten sicher, dass die Methode nicht auRerhalb des Rahmens eines
von der zustandigen Behdérde genehmigten Plans zur Uberwachung der klinischen

Ergebnisse angewandt wird.

(2) Reichen die verfligbaren wissenschaftlichen Erkenntnisse und klinischen Daten aus, um
die Nutzen-Risiko-Bewertung durchzuftihren, und wird bei der Nutzen-Risiko-
Bewertung ein hohes Risiko festgestellt, so stellen die Mitgliedstaaten sicher, dass die
Organaufbereitungsmethode nicht ohne vorherige Zulassung durch die zusténdige
Behorde angewandt wird, auBer im Rahmen eines genehmigten Plans zur Uberwachung

der klinischen Ergebnisse.
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(22)

(2b)

Die im Rahmen der Uberwachung der klinischen Ergebnisse gesammelten Nachweise
werden der zustdndigen Behdrde vorgelegt, um gegebenenfalls die Zulassung der

Organaufbereitungsmethode im Einklang mit dem nationalen Recht zu unterstitzen.

Umfasst die Organaufbereitungsmethode die Verwendung eines Arzneimittels, eines
Medizinprodukts oder eines SOHO-Préparats, so werden die verfugbaren Nachweise fur
seine Verwendung bei der Nutzen-Risiko-Bewertung und bei der Ausarbeitung des
Plans zur Uberwachung der klinischen Ergebnisse beriicksichtigt, ohne dass eine
unabhéngige Nutzen-Risiko-Bewertung der Verwendung des betreffenden

Arzneimittels, Medizinprodukts oder SoHO-Praparats durchgefihrt wird.

Die Zulassung der Organaufbereitungsmethode gemaR dieser Richtlinie l&sst die
Vorschriften der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 726/2004, der
Verordnung (EG) Nr. 1394/2007, der Verordnung (EU) 2024/1938, der VVerordnung
(EU) Nr. 536/2014, der Verordnung (EU) 2017/745 und der Verordnung (EU) 2017/746
hinsichtlich der verwendeten Arzneimittel, Medizinprodukte oder SOHO-Préparate

unberiihrt.
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(2c)

(2d)

(32)

Bei der Festlegung nationaler Anforderungen fir die Zulassung von
Organaufbereitungsmethoden gewéhrleisten die Mitgliedstaaten hohe Qualitéts- und
Sicherheitsstandards und bertcksichtigen alle geméald Absatz 12 verdffentlichten

Leitlinien.

Die Mitgliedstaaten legen die Bedingungen fir die Einfuhrung wesentlicher
Anderungen in Bezug auf die Schritte der zugelassenen Organaufbereitungsmethode
sowie die Aussetzung oder den Entzug der Zulassung der Organaufbereitungsmethode
fest.

Die Mitgliedstaaten stellen auf Ersuchen der Kommission oder eines anderen
Mitgliedstaats Informationen uber die in diesem Absatz genannten nationalen

Anforderungen und deren Umsetzung zur Verfugung.

Die Mitgliedstaaten kdnnen nationale Bestimmungen beibehalten oder einfiihren, die in
Ausnahmefallen die Verwendung einer Organaufbereitungsmethode ohne Zulassung
und auRerhalb eines zugelassenen Plans zur Uberwachung der klinischen Ergebnisse
gestatten, wenn dies fir die Behandlung eines Patienten ohne therapeutische Alternative
und mit einem unmittelbaren Bedarf an Transplantation oder autologer Verwendung

erforderlich ist.

Dieser Artikel gilt nicht fir Organaufbereitungsmethoden, die in dem betreffenden
Mitgliedstaat vor dem [24 Monate nach Inkrafttreten dieser Richtlinie] bereits etabliert

sind.

Die Mitgliedstaaten verdffentlichen eine Liste der in ihrem Hoheitsgebiet bereits

etablierten Organaufbereitungsmethoden und Gbermitteln sie der Kommission.
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(3b) Die Bestimmungen dieses Artikels Uber die Nutzen-Risiko-Bewertung, den Plan zur

Uberwachung der klinischen Ergebnisse und die vorherige Zulassung von

Organaufbereitungsmethoden gelten nicht, wenn diese Methoden Folgendes umfassen:

a)

b)

die Verwendung eines Prifpréparats in einer gemal der Verordnung (EU)

Nr. 536/2014 zugelassenen klinischen Priifung oder eines Prifprodukts in einer
Klinischen Priifung, das gemal Artikel 62 der Verordnung (EU) 2017/745
zugelassen ist, oder eines Produkts fir Leistungsstudien in einer geman Artikel 58
der Verordnung (EU) 2017/746 zugelassenen Leistungsstudie oder eines SOHO-
Préparats, das noch nicht in einer gemaR der Verordnung (EU) 2024/1938
zugelassenen klinischen Studie mit SOHO zugelassen ist, fir dieselbe klinische
Indikation und denselben Umfang der zugelassenen Verwendung gemél den
klinischen Priifungen oder dem Protokoll zur Uberwachung der klinischen

Ergebnisse, je nach Fall;

die Verwendung eines Arzneimittels gemal den Zulassungsbedingungen oder
eines Medizinprodukts gemaR den Ergebnissen des anwendbaren
Konformitatsbewertungsverfahrens oder eines SOHO-Préparats gemal den
Bedingungen der Zulassung eines SOHO-Praparats, welche speziell fur diese

Organaufbereitungsmethode bestimmt sind.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die fir die Umsetzung dieser Richtlinie

zustandigen Behdrden vor der Zulassung gemaR Buchstabe a informiert werden, damit

sie die Einhaltung der in dieser Richtlinie festgelegten Vorschriften und der nationalen

Bestimmungen Uber die Bereitstellung, Zuteilung und Transplantation von Organen

bewerten und sicherstellen kdnnen.
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(4)

(6)

(7)

Umfasst die Aufbereitung eines Organs die Verwendung eines Arzneimittels, so stellen
die Mitgliedstaaten sicher, dass das Arzneimittel geméaR der Richtlinie 2001/83/EG des
Europdischen Parlaments und des Rates* oder der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des

Europdischen Parlaments und des Rates** zugelassen wurde.

Umfasst die Aufbereitung eines Organs die Verwendung eines Medizinprodukts, so
stellen die Mitgliedstaaten sicher, dass das Medizinprodukt gemaf der VVerordnung
(EU) 2017/745 des Europaischen Parlaments und des Rates*** und der Verordnung
(EU) 2017/746 des Europaischen Parlaments und des Rates****** jn \Verkehr gebracht

oder in Betrieb genommen wurde.

Umfasst die Aufbereitung eines Organs die Verwendung eines SOHO-Préparats, so
stellen die Mitgliedstaaten sicher, dass das SOHO-Praparat gemaR der VVerordnung

(EU) 2024/1938 des Européischen Parlaments und des Rates**** zugelassen wurde.
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(8)

11)

Umfasst die Organaufbereitung die Verwendung von Arzneimitteln, Medizinprodukten
oder SoHO-Préparaten, so arbeiten die zustandigen Behdrden und die fiir die
Umsetzung der Anforderungen der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG)

Nr. 726/2004, der Verordnung (EU) 2017/745, der Verordnung (EU) 2017/746 und der
Verordnung (EU) 2024/1938 zustandigen Behdrden zusammen, damit die fur die
Durchfuhrung der vorliegenden Richtlinie zustdndigen Behtrden die Einhaltung der
Vorschriften der vorliegenden Richtlinie und der nationalen Bestimmungen tber die
Bereitstellung, Zuteilung und Transplantation von Organen sicherstellen und Daten tber
klinische Ergebnisse, Informationen tber Vigilanz und Inspektionen oder alle anderen
Fragen austauschen konnen, die die Qualitat des Organs, die Sicherheit oder die
Wirksamkeit der Transplantation oder autologen Verwendung beeintréchtigen,

unbeschadet der geltenden Vorschriften Giber Datenschutz und Vertraulichkeit.

Die Mitgliedstaaten teilen einander und der Kommission die in ihrem Hoheitsgebiet
gemaR diesem Artikel zugelassenen Organaufbereitungsmethoden mit. Die Kommission

richtet eine Plattform ein, um diesen Informationsaustausch zu erleichtern.
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(12)

Die Kommission kann in Zusammenarbeit mit den zustdndigen Behdrden Leitlinien fir
die Methodik der Nutzen-Risiko-Bewertung, einschlieRlich der Ermittlung von
Hochrisiko-Organaufbereitungsmethoden, und fiir den Plan zur Uberwachung der

klinischen Ergebnisse festlegen.

Die Kommission kann nach dem in Artikel 30 Absatz 2 genannten Verfahren
Durchfiihrungsrechtsakte erlassen, in denen sie, sofern dies zur Gewahrleistung hoher
Qualitats- und Sicherheitsstandards fur Organe bei grenziiberschreitender
Transplantation erforderlich ist, Mindestanforderungen in Bezug auf die Methodik fir
die Nutzen-Risiko-Bewertung, einschlieBlich der Ermittlung von Hochrisiko-
Organaufbereitungsmethoden, und den Plan zur Uberwachung der klinischen

Ergebnisse festlegt.

* Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 6. November
2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fur Humanarzneimittel (ABI. L 311
vom 28.11.2001, S. 67, ELLI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).

** Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
31. Mérz 2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fur die Genehmigung und
Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer
Europdischen Arzneimittel-Agentur (ABI. L 136 vom 30.4.2004, S. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/0j).

9805/26
ANLAGE

45
LIFE.5 DE

www.parlament.gv.at


https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=77152&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:9805/26;Nr:9805;Year:26&comp=9805%7C2026%7C
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=77152&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:2001/83/EG;Year:2001;Nr:83&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=77152&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:311;Day:28;Month:11;Year:2001;Page:67&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=77152&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:311;Day:28;Month:11;Year:2001;Page:67&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=77152&code1=VER&code2=&gruppen=Link:726/2004;Nr:726;Year:2004&comp=
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https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=77152&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2004/72;Nr:2004;Year:72&comp=

*** Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und des Rates vom

5. April 2017 tiber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur
Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (ABI. L 117 vom
5.5.2017, S. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

**** Verordnung (EU) 2024/1938 des Européischen Parlaments und des Rates vom
13. Juni 2024 Uber Qualitats- und Sicherheitsstandards fir zur Verwendung beim
Menschen bestimmte Substanzen menschlichen Ursprungs und zur Aufhebung der
Richtlinien 2002/98/EG und 2004/23/EG (ABI. L, 2024/1938, 17.7.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).

**x** Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Européischen Parlaments und des Rates
vom 13. November 2007 uiber Arzneimittel fiir neuartige Therapien und zur Anderung
der Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABI. L 324 vom
10.12.2007, S. 121, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2007/1394/0j).

**x*** Verordnung (EU) 2017/746 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
5. April 2017 tber In-vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG
und des Beschlusses 2010/227/EU der Kommission (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 176,
ELI: http://data.ecuropa.eu/eli/reg/2017/746/0j).
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https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=77152&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:98/79/EG;Year:98;Nr:79&comp=
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https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=77152&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2017/74;Nr:2017;Year:74&comp=

3a. Artikel 11 Absatz 1 erhalt folgende Fassung:

(1)

Die Mitgliedstaaten sorgen fiir ein Meldesystem fir die Meldung, Untersuchung,
Registrierung und Ubermittlung der sachdienlichen und notwendigen Informationen
uber schwerwiegende Zwischenfalle, die sich auf die Qualitat und Sicherheit von
Organen auswirken und auf die Testung, Charakterisierung, Bereitstellung,
Aufbereitung und den Transport der Organe zurlickgefiihrt werden kénnen, sowie tber
etwaige schwerwiegende unerwiinschte Reaktionen, die wahrend oder nach der
Transplantation oder der autologen Verwendung beobachtet werden und ebenfalls

hierauf zurtickgefiihrt werden konnen.*

3b. In Artikel 16 Absatz 1 Satz 1 erhélt die Formulierung ,,allen Tatigkeiten im Zusammenhang

mit der Organspende und -transplantation® folgende Fassung:

,,allen Tatigkeiten im Zusammenhang mit Organspende und -transplantation sowie im

Zusammenhang mit der Aufbereitung von Organen®.

9805/26
ANLAGE

47
LIFE.5 DE

www.parlament.gv.at


https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=77152&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:9805/26;Nr:9805;Year:26&comp=9805%7C2026%7C

3c. Folgender Artikel 16a wird eingefugt:
,»Artikel 16a

Nutzung personenbezogener Daten im Bereich der Organtransplantation aus Griinden des

offentlichen Interesses

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Verarbeitung personenbezogener Daten,
einschlieBlich Gesundheitsdaten und genetischer Daten, die im Rahmen von Téatigkeiten im
Zusammenhang mit Organspende und -transplantation sowie zur Aufbereitung von Organen
erhoben werden, erforderlichenfalls fir Zwecke erfolgen kann, die Uber die Zwecke

hinausgehen, fir die die Daten urspriinglich erhoben wurden, um

(1) die Sicherheit der Patienten und die hohen Qualitats- und Sicherheitsstandards fur

Organe und fur die Gesundheitsversorgung zu gewahrleisten oder

(2) Daten innerhalb der Union grenziiberschreitend auszutauschen, um die Analyse von

Transplantationsergebnissen in groReren Patientengruppen zu unterstitzen.

Eine solche Verarbeitung personenbezogener Daten gilt als im Offentlichen Interesse im

Bereich der offentlichen Gesundheit.*
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4.

(1)

()

(3)

In Teil B des Anhangs wird folgender Eintrag angefugt:
,Aufbereitung

Aufbereitungsschritte, die an dem Organ durchgefuhrt werden, um die Funktion eines Organs
zu erhalten oder zu verbessern oder seine Eigenschaften zu verandern, wie zum Beispiel die
immunologische Kompatibilitat vor der Transplantation oder der autologen Verwendung, und
die sich moglicherweise auf seine Qualitat und Sicherheit auswirken, insbesondere — wenn
auch nicht ausschlielich — Konservierung, Behandlung mit Arzneimitteln, Medizinprodukten

oder SOHO-Préparaten und chirurgische Behandlung.*

Artikel 3

Umsetzung

Die Mitgliedstaaten erlassen und verdffentlichen die erforderlichen Rechts- und
Verwaltungsvorschriften, um dieser Richtlinie [binnen 36 Monaten ab dem Tag des
Inkrafttretens] nachzukommen. Sie teilen der Kommission unverziiglich den Wortlaut dieser

Vorschriften mit.

Bei Erlass dieser Vorschriften nehmen die Mitgliedstaaten in den Vorschriften selbst oder
durch einen Hinweis bei der amtlichen Verdffentlichung auf diese Richtlinie Bezug. Die

Mitgliedstaaten regeln die Einzelheiten dieser Bezugnahme.

Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut der wichtigsten nationalen

Rechtsvorschriften mit, die sie auf dem unter diese Richtlinie fallenden Gebiet erlassen.
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Artikel 4
Inkrafttreten

Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der
Europdischen Union in Kraft.
Artikel 5
Adressaten

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Straflburg am [...]

Im Namen des Europaischen Parlaments Im Namen des Rates

Der Prasident / Die Prasidentin Der Prasident / Die Prasidentin
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