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ODLOČITVE REPUBLIKE SLOVENIJE

V ZVEZI Z ZADEVAMI EVROPSKE UNIJE

PREDLOG ZA OBRAVNAVO

I.

1. Zadeva EU: 

Naslov dokumenta v slovenskem jeziku: Predlog direktive Evropskega parlamenta in Sveta o spremembi direktiv 2001/18/ES in 2010/53/EU v zvezi z dajanjem gensko spremenjenih mikroorganizmov v promet in obdelavo organov
Naslov dokumenta v delovnem jeziku EU: Proposal for a Directive of the European parliament and of the Council amending Directives 2001/18/EC and 2010/53/EU as regards the placing on the market of genetically modified micro-organisms and the processing of organs
Datum dokumenta: 22. 12. 2025
Številka dokumenta: 17103/25 
Medinstitucionalna oznaka: 2025/0405(COD)
Pri izdelavi predloga stališča so upoštevane še različice in priloge dokumenta EU: 

2. Vrsta odločitve RS: Stališče Republike Slovenije
3. Postopek sprejemanja zadeve EU v institucijah EU:

Postopek: Redni zakonodajni postopek 
Faza sprejemanja: Obravnava na Delovni skupini Sveta za zdravila in medicinske pripomočke 
4. Pristojni organ EU: 

Svet  EU v sestavi: EPSCO - Svet EU za zaposlovanje, socialno politiko, zdravje in varstvo potrošnikov 

Delovno telo Sveta EU: 
5. Organ, pristojen za dokončen sprejem stališča RS:
  Državni zbor
6. Pravna podlaga za obravnavo v Državnem zboru: 
 Vlada Republike Slovenije pošlje predlog stališča Republike Slovenije v odločanje Državnemu zboru Republike Slovenije v skladu s prvim odstavkom 4. člena Zakona o sodelovanju med državnim zborom in vlado v zadevah Evropske unije. 
Pri delu v Državnem zboru bodo sodelovali:  dr. Valentina Prevolnik - Rupel, ministrica za zdravje, Jasna Humar, državna sekretarka, Denis Kordež, državni sekretar.
7. Roki:

Predviden čas pričetka obravnave zadeve EU v institucijah EU: 05. 03. 2026
Predviden čas sprejema zadeve EU v institucijah EU: 31. 12. 2026
Rok za odziv organa: 4. 03. 2026
Rok za obravnavo na seji Vlade in njenih odborih: 16. 04. 2026
Rok za obravnavo predloga stališča RS v DZ: 24. 04. 2026

Predlog z obrazložitvijo za skrajšanje oziroma podaljšanje rokov: 
8. Organ, odgovoren za pripravo predloga stališča RS:

Organ: Ministrstvo za zdravje
Kontaktne osebe organa: Klemen Vintar
9. Delovna skupina Vlade, organizirana za posamezno področje zadev EU: 
DS28 - Javno zdravje 

vodilni organ: MZ - Ministrstvo za zdravje

vodja delovne skupine: Metka Logar
Delovna skupina je predlog stališča RS obravnavala:  Ne
10. Predlog stališča RS je usklajen z organi:

Organ: Ministrstvo za kmetijstvo, gozdarstvo in prehrano, Ministrstvo za okolje, podnebje in energijo
Kontaktna oseba organa: Helena Gašperlin-Pertovt, Martin Batič
11. O predlogu stališča RS je bilo opravljeno posvetovanje z: 

12. Zahteva za obravnavo: na seji Vlade, na seji Odbora za državno ureditev in javne zadeve
	dr. Valentina Prevolnik Rupel

MINISTRICA


II.

PREDLOG

STALIŠČE RS
Na podlagi 21. člena Zakona o Vladi Republike Slovenije (Uradni list RS, št. 24/05 – uradno prečiščeno besedilo, 109/08, 38/10 – ZUKN, 8/12, 21/13, 47/13 – ZDU-1G, 65/14, 55/17, 163/22 in 57/25 - ZF) je Vlada Republike Slovenije sprejela naslednji sklep
A)

Republika Slovenija je sprejela (določila predlog)
Stališče Republike Slovenije
Vlada Republike Slovenije je sprejela na podlagi 49.h člena Poslovnika Vlade Republike Slovenije predlog stališča Republike Slovenije k zadevi Predlog direktive Evropskega parlamenta in Sveta o spremembi direktiv 2001/18/ES in 2010/53/EU v zvezi z dajanjem gensko spremenjenih mikroorganizmov v promet in obdelavo organov - 17103/25, ki se glasi: 

Republika Slovenija podpira osnovne namene in cilje Predloga direktive Evropskega parlamenta in Sveta o spremembi direktiv 2001/18/ES in 2010/53/EU v zvezi z dajanjem gensko spremenjenih mikroorganizmov v promet in obdelavo organov.

Republika Slovenija podpira prenovo in dopolnitev obstoječe biotehnološke zakonodaje, vendar ob pogoju, da ta ne znižuje že doseženih standardov biološke varnosti. V pogajalskem procesu se bo Republika Slovenija zavzemala za izboljšanje besedila v smislu upoštevanja ocene tveganja glede trajanja dajanja na trg novih biotehnoloških produktov gensko spremenjenih mikroorganizmov, strožjega nadzora po dajanju na trg, jasnejših znanstvenih definicij tveganja ter večje vloge držav članic pri odločanju o varnosti novih biotehnoloških proizvodov temelječih na gensko spremenjenih mikroorganizmih.

Republika Slovenija podpira prenovo in dopolnitev obstoječe zakonodaje za zagotavljanje najvišje stopnje kakovosti in varnosti organov.

B) (Za zakonodajne akte in odločitve politične narave)

POGLAVITNE REŠITVE IN CILJI PREDLOGA ZADEVE EU: 
Evropska komisija je konec decembra 2025 objavila Predlog direktive Evropskega parlamenta in Sveta o spremembi direktiv 2001/18/ES in 2010/53/EU v zvezi z dajanjem gensko spremenjenih mikroorganizmov v promet in obdelavo organov.

Predložen predlog Direktive2001/18/ES v določenih delih posodablja zakonodajni okvir z namenom hitrega odzivanja na napredek razvoja biotehnološkega sektorja. Namenjena je prilagoditvi obstoječih regulativnih okvirov, ki po mnenju Evropske komisije ne odražajo več v celoti znanstvenega napredka na področju gensko spremenjenih mikroorganizmov (v nadaljevanju: GSM). 

Glavni vsebinski sklop predloga se osredotoča na ločitev regulacije GSM od regulacije višjih gensko spremenjenih organizmov (rastlin in živali), saj mikroorganizmi zaradi svoje hitre rasti, specifičnih bioloških lastnosti in široke uporabnosti (od bioremediacije do proizvodnje encimov) zahtevajo bolj dinamičen pristop. Glavne novosti vključujejo uvedbo koncepta "GSM z majhnim tveganjem", racionalizacijo postopkov ocene tveganja, časovno neomejeno veljavnost odobritev za promet ter prilagoditev metod odkrivanja v primerih, ko standardno analizno testiranje tehnično ni izvedljivo. 

Predložen predlog Direktive 2010/53/ES posodablja zakonodajni okvir z namenom hitrega odzivanja na napredek razvoja novih medicinskih tehnik obdelave organov.

Hkrati predlog posodablja standarde kakovosti in varnosti za presaditev človeških organov, kjer uvaja pojem »obdelave« organov (npr. uporaba kemoterapije ali ex vivo konzerviranja), z namenom boljše kakovosti organov za prejemnike.

Republika Slovenija podpira osnovne namene in cilje revizije Direktive 2001/18 in 2010/53 Evropskega parlamenta in Sveta v zvezi z dajanjem gensko spremenjenih mikroorganizmov v promet in obdelavo organov. 

Republika Slovenija podpira prenovo in dopolnitev obstoječe biotehnološke zakonodaje, vendar ob pogoju, da ta ne znižuje doseženih standardov biološke varnosti.

Republika Slovenija podpira prizadevanja za povečanje konkurenčnosti evropske biotehnologije in prepozna potencial, ki ga imajo inovacije na tem področju za trajnostno kmetijstvo, industrijo in javno zdravje. Slovenija se strinja, da je treba zakonodajni okvir iz leta 2001 posodobiti in ga prilagoditi specifičnostim področja, predvsem pa hitremu napredku, ki je bil dosežen na zadevnem področju.

Republika Slovenija kritično opozarja, da k predlogu direktive Evropska komisija ni pripravila celovite analize učinka. To otežuje argumentirano odločanje in transparentno presojo vseh posledic, ki jih prinašajo predlagane poenostavitve postopkov. Slovenija meni, da politična nujnost prilagajanja zakonodaje zaradi hitrega razvoja biotehnologije ne sme nadomestiti dolžnosti priprave temeljitih, na dokazih temelječih analiz ekonomskih, socialnih in okolijskih učinkov.

Glede predloga spremembe Direktive 2001/18/ES, ki ureja gensko spremenjene mikroorganizme se bo Republika Slovenija zavzemala, da bi predlog glede uporabe časovno neomejenega soglasja za dajanje GSM v promet pri tem upošteval tudi obstoječe časovne okvirje Direktive in oceno tveganja ter postopnost (člen 24c in 24f). Časovno neomejeno soglasje ob predvideni opustitvi dolgoročnega spremljanja proizvoda namreč onemogoča prepoznavanje morebitnih novih tveganj za zdravje ljudi in okolje, ki bi se lahko pokazala šele po dolgotrajni ali široki uporabi. Brez sistema, ki bi omogočal redno preverjanje vplivov GSM na ekosisteme in upoštevanje novih znanstvenih spoznanj, ni mogoče zagotoviti celovite in trajne ocene tveganja. 

Predlog Direktive dalje uvaja nov pojem »GSM z majhnim tveganjem (člen 24e)«. Tekom pogajanj bo Republika Slovenija opozorila, da uvedba novega pojma zahteva jasno določena in nedvoumna merila, ki pa v predlogu trenutno niso dovolj natančno opredeljena predvsem v povezavi z vplivom na  okolje. Predlagala bo predvsem jasno definicijo pojma »skrb vzbujajoči geni«, pri čemer ti niso nujno omejeni le na gene za odpornost proti antibiotikom.

Glede »statusa priznane domneve o varnosti (člen 24e)«, se bo Republika Slovenija zavzemala za večjo vključenost držav članic v postopku podeljevanja tega statusa ter večjo transparentnost celotnega postopka. Razvrstitev GSM v skupino s »statusom priznane domneve o varnosti« namreč pomeni, da se mikroorganizmom prizna varnostni status na podlagi ocene, pri kateri ni varnostnih pomislekov. Ta status pa podeljuje Evropska agencija za varnost hrane (EFSA), ki pri tem proučuje predvsem tveganja povezana s hrano, krmo in zdravjem ljudi medtem, ko okoljski faktorji niso povsem upoštevani. 

Glede predloga spremembe Direktive 2010/53/ES, ki ureja področje presaditve organov se Republika Slovenija strinja, da je tehnološki napredek na področju t.i. ex vivo obdelave organov v zadnjem desetletju prehitel obstoječo zakonodajo, zato predlagane spremembe načelno podpira. Republika Slovenija meni, da je vključitev obdelave organov v področje uporabe direktive nujna za zagotovitev večje kakovosti organov, kot tudi pravne varnosti transplantacijskih centrov. Dodatno Republika Slovenija podpira tudi uskladitev z Uredbo 2024/1938 o snoveh človeškega izvora in evropsko zakonodajo na področju zdravil. 

Republika Slovenija bo tekom pogajanj opozorila na tveganje povečanja administrativne obremenitve, ki jo predvideva 6a člen predloga direktive. Postopki odobritve obdelave namreč ne smejo postati ovira za hitro izvedbo presaditve, kjer o uporabnosti organa pogosto odloča časovni faktor.

Člen 6a predloga direktive dalje zahteva tudi sodelovanje med različnimi pristojnimi organi (za organe, zdravila, medicinske pripomočke), pri čemer se delo različnih pristojnih organov lahko podvaja. Ob upoštevanju načela najvišje stopnje varnosti in kakovosti bo Republika Slovenija opozorila tudi na morebitno prekrivanje pristojnosti in podvajanja dela.

V 9. odstavku 6a člena se bo Republika Slovenija zavzemala za jasnejšo opredelitev termina »bistveno spreminjanje«. Pri 12. odstavku 6a člena pa se bo zavzela za močnejšo vlogo držav članic EU pri določanju »podrobnih pravil za odobritev« z namenom tesnega sodelovanja stroke pri pripravi dokumenta.

OCENA VPLIVOV IN POSLEDIC PREDLOGA ZADEVE EU: 
Vpliv na pravni red


Sprememba obstoječih aktov


 -
Zakon o ravnanju z gensko spremenjenimi organizmi (Uradni list RS, št. 23/05 – uradno prečiščeno besedilo, 21/10 in 90/12 – ZdZPVHVVR)) ter določeni podzakonski akti.

-
Zakon o pridobivanju in presaditvi delov človeškega telesa zaradi zdravljenja (Uradni list RS, št. 56/15 in 186/21 – KZ-1I) 


Priprava novih aktov


Glede na predlagano besedilo se predvideva sprememba in dopolnitev že obstoječih predpisov. 

Posledice za proračun

Predlog direktive nima neposrednih znatnih finančnih posledic za državni proračun, vendar pa prinaša določene posredne administrativne stroške.
Vpliv na gospodarstvo

Predlog direktive potencialno lahko izboljšuje konkurenčnost in omogoča izkoriščanje potenciala ter inovacij, ki ga biotehnologije dajejo gospodarstvu. Konkretnega vpliva v tej fazi ni mogoče oceniti, ker k predlogu direktive ni pripravljene celovite analize učinkov. 
Vpliv na javno upravo

/
Vpliv na okolje

Predlog direktive potencialno ob izvajanju ustrezne ocene tveganja za okolje lahko pozitivno vpliva na okolje, varovanje biodiverzitete in njene trajnostne rabe. Konkretnega vpliva v tej fazi ni mogoče oceniti, ker k predlogu direktive ni pripravljene celovite analize učinkov.
Drugo

C)

Predstavniki RS, ki bodo zastopali stališče RS v institucijah EU: 
Gabrijela Korže, SPBR, Miha Slobodnik, SPBR

