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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2025/1467
od 18. srpnja 2025.

o utvrdivanju pravila za primjenu Uredbe (EU) 2024/1938 Europskog parlamenta i Vije¢a u pogledu
tehnickih specifikacija za platformu EU-a za tvari ljudskog podrijetla za razmjenu informacija o
tvarima ljudskog podrijetla namijenjenima primjeni kod ljudi

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISIJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EU) 2024/1938 Europskog parlamenta i Vijeca od 13. lipnja 2024. o standardima kvalitete i
sigurnosti za tvari ljudskog podrijetla namijenjene primjeni kod ljudi i stavljanju izvan snage direktiva 2002/98/EZ
12004/23[EZ ('), a posebno njezin ¢lanak 74. stavak 4. prvi podstavak,

bududi da:

(1)  Uredbom (EU) 2024/1938 od Komisije se zahtijeva da uspostavi i odrzava digitalnu platformu te upravlja njome
kako bi olaksala ucinkovitu i djelotvornu razmjenu informacija o aktivnostima povezanima s tvarima ljudskog
podrijetla (SoHO) u Uniji (,platforma EU-a za tvari ljudskog podrijetla”).

(2)  Uredbom (EU) 2024/1938 predvida se obrada osobnih podataka, ukljucujuci podatke koji se odnose na zdravlje, koji
se prema potrebi razmjenjuju na platformi EU-a za tvari ljudskog podrijetla u interesu javnog zdravlja i radi pruzanja
pomodi u utvrdivanju, procjeni i upravljanju rizicima povezanima s odredenim darivanjem tvari ljudskog podrijetla
ili odredenim darivateljem tvari ljudskog podrijetla, uklju¢ujuéi pseudonimiziranu identifikaciju darivatelja u slu¢aju
brzog uzbunjivanja, te za obradu relevantnih informacija o pracenju klinickih ishoda, ukljucujuéi pseudonimizirane
klinicke podatke dostavljene kao potpora odobrenju pripravka od tvari ljudskog podrijetla.

(3)  Bududi da se na platformi EU-a za tvari ljudskog podrijetla mogu razmjenjivati osjetljivi osobni podaci, ukljucujuci
podatke koji se odnose na zdravlje, platforma bi trebala sluziti kao siguran kanal za ograni¢enu razmjenu
informacija i podataka.

(4)  Osobni podaci trebali bi biti pohranjeni na platformi EU-a za tvari ljudskog podrijetla tijekom ograni¢enog razdoblja.
Bududi da neke bolesti mogu imati dugu inkubaciju i uzrokovati simptome nakon 25 do 30 godina (npr. Creutzfeldt-
Jakobova bolest), za osobne podatke povezane sa sigurno$¢u, kvalitetom i djelotvornosti tvari ljudskog podrijetla
potrebno je primjenjivati razdoblje ¢uvanja od 30 godina nakon darivanja ili primjene kod ljudi.

(5) Kako bi se osiguralo dobro upravljanje i dostatna transparentnost nadzornih aktivnosti nad tvarima ljudskog
podrijetla i aktivnosti povezanih s tvarima ljudskog podrijetla, osobne podatke ovlastenih aktera trebalo bi cuvati do
pet godina od datuma na koji vi$e ne djeluju kao ovlasteni akteri.

(6)  Kako bi se osigurala moguénost provjere je li Koordinacijski odbor za tvari ljudskog podrijetla djelovao neovisno i
nepristrano, medu ostalim u slu¢aju prituzbi ili sudskih sporova, osobne podatke ¢lanova Koordinacijskog odbora za
tvari ljudskog podrijetla i njihovih zamjenika trebalo bi ¢uvati do 15 godina od datuma na koji ¢lan ili zamjenik vise
ne sudjeluje u radu Koordinacijskog odbora za tvari ljudskog podrijetla.

(7)  Kako bi se osigurala sigurnost i zastita osobnih podataka koji se obraduju na platformi EU-a za tvari ljudsko
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podrijetla, Komisija bi trebala uspostaviti i azurirati najsuvremenije tehnicke i organizacijske mjere, ukljucujudi
kontrolu pristupa podacima.

(") SLL,2024/1938, 17.7.2024., ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/o0j.
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(8) Kako bi se olaksala u¢inkovita i djelotvorna razmjena informacija o aktivnostima povezanima s tvarima ljudskog
podrijetla u Uniji na platformi EU-a za tvari ljudskog podrijetla, korisnicko sucelje platforme trebalo bi biti dostupno
na engleskom jeziku kao jeziku koji je opéenito razumljiv u podru¢ju tvari ljudskog podrijetla. Subjekti za tvari
ljudskog podrijetla, nadlezna tijela za tvari ljudskog podrijetla, drzave ¢lanice, Koordinacijski odbor za tvari ljudskog
podrijetla i Komisija trebali bi razmjenjivati informacije od prekograni¢nog interesa na platformi EU-a za tvari
ljudskog podrijetla na tom jeziku koji je opéenito razumljiv u podrucju tvari ljudskog podrijetla.

(9)  Bududi da se Uredba (EU) 2024/1938 primjenjuje od 7. kolovoza 2027., ovaj bi se akt trebao poceti primjenjivati na
isti datum.

(10) Provedeno je savjetovanje s Europskim nadzornikom za zastitu podataka u skladu s ¢lankom 42. stavkom 1. Uredbe
(EU) 2018/1725 Europskog parlamenta i Vijeca (%) te je on dao misljenje 3. lipnja 2025.

(11) Mjere predvidene u ovoj Uredbi u skladu su s misljenjem Odbora osnovanog ¢lankom 79. stavkom 1. Uredbe
(EU) 2024/1938,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.
Definicije
Za potrebe ove Uredbe primjenjuju se sljedece definicije:
1. ,akter” znadi fizicka osoba koja registrira subjekt za tvari ljudskog podrijetla na platformi EU-a za tvari ljudskog
podrijetla nakon autentifikacije;
2. ,ovlasteni akter” znaci fizicka osoba kojoj je nakon autentifikacije odobren pristup platformi EU-a za tvari ljudskog

podrijetla radi poduzimanja radnji u skladu s pravima pristupa dodijeljenima profilu te osobe i koja djeluje u ime
drzave clanice, nacionalnog tijela za tvari ljudskog podrijetla, nadleznog tijela za tvari ljudskog podrijetla,
Koordinacijskog odbora za tvari ljudskog podrijetla, subjekta za tvari ljudskog podrijetla, Komisije, Europskog centra
za sprecavanje i kontrolu bolesti (ECDC) ili Europske uprave za kakvocu lijekova i zdravstvenu skrb (EDQM);

3. ,lokalni administrator” znaci ovlaSteni akter koji ima pravo odobriti pristup platformi EU-a za tvari ljudskog
podrijetla drugim akterima ili ovladtenim akterima u istoj drZavi ¢lanici, nacionalnom tijelu za tvari ljudskog
podrijetla, nadleznom tijelu za tvari ljudskog podrijetla ili subjektu za tvari ljudskog podrijetla.

Clanak 2.

Odrzavanje i koriStenje platforme EU-a za tvari ljudskog podrijetla

1. Komisija odrZava i optimizira platformu EU-a za tvari ljudskog podrijetla za obavljanje zadaca iz ¢lanka 73. Uredbe
(EU) 2024/1938.

2. Akteri i ovlasteni akteri platformu koriste za ispunjavanje zahtjeva utvrdenih u ¢lanku 4. stavku 2., ¢lanku 5.
stavku 5., ¢lanku 9. stavku 4., ¢lanku 16., ¢lanku 17. stavcima 2. i stavcima od 5. do 7., clanku 19. stavcima 1., 3.i 10,
clanku 21. stavcima 4. i 5., clanku 25. stavcima 1., 2. i 6., ¢lanku 27. stavku 7., ¢lancima od 31. do 35., ¢lanku 37.
stavku 2., clanku 41. stavcima 2. i 4., ¢lanku 54. stavku 3., ¢lanku 56. stavku 4., clanku 63. stavku 3. tocki (e), ¢lanku 64.
stavku 3., ¢lanku 65. stavku 3., ¢lanku 68. stavcima 3.1 4., clanku 69. stavku 1., clancima od 71. do 74., ¢lancima 76., 81.,
82.186. Uredbe (EU) 2024/1938.

(%) Uredba (EU) 2018/1725 Europskog parlamenta i Vijeéa od 23. listopada 2018. o zastiti pojedinaca u vezi s obradom osobnih

podataka u institucijama, tijelima, uredima i agencijama Unije i o slobodnom kretanju takvih podataka te o stavljanju izvan snage
Uredbe (EZ) br. 45/2001 i Odluke br. 1247/2002EZ (SL L 295, 21.11.2018,, str. 39., ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/o0j).
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Clanak 3.

Pristupacnost, moduli i funkcije platforme EU-a za tvari ljudskog podrijetla
1. Platforma EU-a za tvari ljudskog podrijetla dostupna je na posebnim internetskim stranicama.

2. Platforma EU-a za tvari ljudskog podrijetla sadrzava barem module i funkcije navedene u Prilogu L

Clanak 4.

Pristup aktera, ovlastenih aktera i lokalnih administratora

1. Pristup aktera platformi EU-a za tvari ljudskog podrijetla kontrolira se s pomocu alata za autentifikaciju.

Pristup ovlastenih aktera platformi EU-a za tvari ljudskog podrijetla kontrolira se s pomo¢u alata za autentifikaciju i alata za
autorizaciju.

Alatom za autentifikaciju i alatom za autorizaciju osigurava se da akteri i ovlasteni akteri imaju odgovarajuca prava pristupa
platformi EU-a za tvari ljudskog podrijetla i odgovarajuéa dopustenja za obavljanje radnji na platformi EU-a za tvari

ljudskog podrijetla.

Nakon autentifikacije akteri dobivaju pristup modulu za registraciju platforme EU-a za tvari ljudskog podrijetla radi
registracije subjekta za tvari ljudskog podrijetla.

2. Komisija je odgovorna za dodjelu, suspendiranje ili ukidanje prava pristupa lokalnih administratora za platformu
EU-a za tvari ljudskog podrijetla.

3. Lokalni administratori upravljaju pravima pristupa aktera i ovlaStenih aktera platformi EU-a za tvari ljudskog
podrijetla tako $to dodjeljuju, suspendiraju ili ukidaju prava pristupa.

4. Drzave clanice u skladu s nacionalnim pravom utvrduju odgovarajulu razinu pristupa platformi EU-a za tvari
ljudskog podrijetla za ovlastene aktere koji djeluju u njihovo ime.

Clanak 5.

Pristup za Siru javnost

1.  Sirajavnost moze na platformi EU-a za tvari ljudskog podrijetla pregledavati javno dostupne informacije iz ¢lanka 71.
stavka 5. tocke (d), ¢lanka 74. stavka 3. i, ne dovodeéi u pitanje nacionalno zakonodavstvo i ako drzava ¢lanica tako odludi,
informacije iz ¢lanka 75. stavka 5. Uredbe (EU) 2024/1938.

2. Zapristup javno dostupnim informacijama iz stavka 1. nije potrebna registracija, autentifikacija ni autorizacija.

3. Javno dostupne informacije iz stavka 1. moraju biti dostupne za pretrazivanje $iroj javnosti.

Clanak 6.

Odgovornosti za evidentiranje i provjeru to¢nosti informacija koje se razmjenjuju na platformi EU-a za tvari
ljudskog podrijetla

1. Akteri i ovlasteni akteri osiguravaju da su informacije koje unose na platformi EU-a za tvari ljudskog podrijetla
potpune i to¢ne te da su u skladu s formatom i specifikacijama koje je definirao Koordinacijski odbor za tvari ljudskog
podrijetla.

2. Nadlezna tijela za tvari ljudskog podrijetla odgovorna su za evidentiranje i provjeru to¢nosti informacija o ovlastenim
ustanovama za tvari ljudskog podrijetla i pripravcima od tvari ljudskog podrijetla. Nadlezna tijela za tvari ljudskog
podrijetla odgovorna su i za aZzuriranje tih informacija i njihovu uskladenost sa svojim nacionalnim registrom subjekata za
tvari ljudskog podrijetla, ako je takav registar uspostavljen izvan platforme EU-a za tvari ljudskog podrijetla.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1467oj 3/9



HR

SL L, 21.7.2025.

3. Komisija osigurava sigurnost i zastitu svih podataka pohranjenih na platformi EU-a za tvari ljudskog podrijetla
upotrebom sigurnosnih protokola i pravila o povezivosti iz javnih otvorenih standarda koje su utvrdila medunarodna tijela
ili organizacije za normizaciju.

Clanak 7.
Dostavljanje podataka

Smatra se da su podaci dostavljeni na platformu EU-a za tvari ljudskog podrijetla na datum uspjesne registracije podataka
na platformi EU-a za tvari [judskog podrijetla.

Clanak 8.
Zastita osobnih podataka

1. Osobni podaci, uklju¢ujuéi podatke koji se odnose na zdravlje te koji su prema potrebi pseudonimizirani, obraduju se
na platformi EU-a za tvari ljudskog podrijetla u svrhu ispunjavanja obveza utvrdenih u ¢lanku 76. stavcima od 1. do 5.
Uredbe (EU) 2024/1938.

2. Kategorije osobnih podataka koji se obraduju i razdoblja njihova ¢uvanja navedeni su u Prilogu II. Komisija je
odgovorna za brisanje svih osobnih podataka prikupljenih na platformi EU-a za tvari ljudskog podrijetla nakon isteka
razdoblja njihova ¢uvanja.

3. Lokalni administrator odgovoran je za upravljanje osobnim podacima ovlastenih aktera pod njegovom
odgovorno$¢u. Lokalni administrator u bilo kojem trenutku nakon ucitavanja osobnih podataka ovlastenih aktera na
platformu EU-a za tvari ljudskog podrijetla ispravlja ili brise osobne podatke koji su netoéni ili viSe nisu azurni.

Clanak 9.
Sigurnost i zastita osobnih podataka

Komisija uspostavlja mjere za osiguravanje sigurnosti i zastite osobnih podataka koji se obraduju na platformi EU-a za tvari
ljudskog podrijetla, uklju¢ujuéi podatke koji se odnose na zdravlje. Takve mjere uklju¢uju spredavanje neovlastenog
pristupa, ¢itanja, kopiranja, mijenjanja ili brisanja osobnih podataka i osiguravaju da ovlasteni akteri imaju pristup samo
podacima obuhvadenima njihovim odobrenjem za pristup te da je moguce provjeriti i utvrditi koje je podatke i u kojem
trenutku stvorio, promijenio ili izbrisao koji ovlasteni akter.

Clanak 10.

Tehnicka i administrativna podrska

1. Komisija uspostavlja tim za podrsku dostupan putem namjenskog funkcijskog sanducica za pruzanje pravodobne
pomodi akterima i ovlastenim akterima platforme EU-a za tvari ljudskog podrijetla.

2. Komisija akterima i ovlastenim akterima stavlja na raspolaganje posebne priru¢nike na platformi EU-a za tvari
ljudskog podrijetla.

Clanak 11.

Postupci za slu¢aj izvanrednih okolnosti u slu¢aju dugotrajnijeg kvara ili nedostupnosti platforme EU-a za tvari
ljudskog podrijetla

1. Komisija u suradnji s nacionalnim tijelima za tvari ljudskog podrijetla razvija detaljne postupke za slucaj izvanrednih
okolnosti koji se primjenjuju u slucaju dugotrajnijeg kvara ili nedostupnosti platforme EU-a za tvari ljudskog podrijetla ili
bilo kojeg od njezinih modula ili funkcija zbog razloga koji su izvan kontrole Komisije.

2. U detaljnim postupcima za slucaj izvanrednih okolnosti opisuju se postupci koje treba slijediti kako bi se
odgovarajuéim alternativnim elektronickim sredstvima osigurao kontinuitet regulatornih procesa koje podupire platforma
EU-a za tvari ljudskog podrijetla.
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Clanak 12.

Sigurnost informacijske tehnologije
1. Ako Komisija sumnja da je doslo do incidenta povezanog sa sigurnosti informacijske tehnologije (IT), rizika za IT
sigurnost ili prijetnje IT sigurnosti, koje smatra potencijalno $tetnima za platformu EU-a za tvari ljudskog podrijetla,
njezine podatke ili povjerljivost podataka na platformi, Komisija moze suspendirati svaki pristup platformi EU-a za tvari
ljudskog podrijetla i o tome obavijestiti nacionalna tijela za tvari ljudskog podrijetla.

2. Akter ili ovlasteni akter koji utvrdi ili posumnja na incident povezan sa IT sigurnosti, rizik za IT sigurnost ili prijetnju
IT sigurnosti odmah o tome obavjes¢uje Komisiju i nacionalno tijelo za tvari ljudskog podrijetla.

Clanak 13.

Jezi¢ni zahtjevi

1. Korisni¢ko sucelje platforme EU-a za tvari ljudskog podrijetla dostupno je na engleskom jeziku.
2. Drzave ¢lanice, nadlezna tijela za tvari ljudskog podrijetla, Koordinacijski odbor za tvari ljudskog podrijetla, Komisija
i subjekti za tvari ljudskog podrijetla upotrebljavaju engleski jezik, kao jezik koji je opéenito razumljiv u podrudju tvari
ljudskog podrijetla, za sve informacije, podatke i dokumente koji se prema potrebi razmjenjuju na platformi EU-a za tvari
ljudskog podrijetla.

Clanak 14.

Stupanje na snagu i primjena

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Primjenjuje se od 7. kolovoza 2027.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 18. srpnja 2025.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOG I.

MODULI I FUNKCIJE

Platforma EU-a za tvari ljudskog podrijetla sadrzava barem sljede¢e module i funkcije:

(1)

modul o registraciji subjekata za tvari ljudskog podrijetla i odobrenju ustanova za tvari ljudskog podrijetla, koji
omogucuje:

(a)

(b)

akterima registraciju u sustavu njihova subjekta za tvari ljudskog podrijetla, ukljucujudi subjekt za kriti¢ne tvari
ljudskog podrijetla;

potvrdu primitka zahtjeva za registraciju, koju platforma EU-a za tvari ljudskog podrijetla moze automatski
generirati;

nadleznim tijelima za tvari ljudskog podrijetla provjeru registracije, slanje zahtjeva za dodatne informacije i
odgovor na taj zahtjev;

odbijanje, izmjenu ili potvrdu i objavu registracije, pri ¢emu se rezultat automatski priopéuje putem platforme
EU-a za tvari ljudskog podrijetla akteru koji je registrirao subjekt za tvari ljudskog podrijetla; uklju¢ujuéi
subjekt za kriti¢ne tvari ljudskog podrijetla;

akterima i ovlastenim akterima podnoSenje zahtjeva za davanje odobrenja ustanovama za tvari ljudskog
podrijetla, ukljucujudi ustanove za tvari ljudskog podrijetla koje su uvoznice;

potvrdu primitka zahtjeva za davanje odobrenja, koju platforma EU-a za tvari ljudskog podrijetla moze
automatski generirati;

nadleznom tijelu za tvari ljudskog podrijetla provjeru zahtjeva za davanje odobrenja ustanovi za tvari ljudskog
podrijetla;

odbijanje, izmjenu ili potvrdu i objavu odobrenja, pri ¢emu se rezultat automatski priopéuje putem platforme
EU-a za tvari ljudskog podrijetla akteru ili ovlastenom akteru koji je podnio zahtjev za davanje odobrenja
ustanovi za tvari ljudskog podrijetla;

podnosenje, pronalaZenje, pohranu, upravljanje, rukovanje, razmjenu, analizu, praéenje i brisanje podataka o
subjektima za (kriti¢ne) tvari ljudskog podrijetla i o ustanovama za tvari ljudskog podrijetla, uklju¢ujuéi
ustanove za tvari ljudskog podrijetla koje su uvoznice;

nadleznim tijelima za tvari ljudskog podrijetla skupni uvoz podataka o provjerenim subjektima za tvari
ljudskog podrijetla; ukljucujudi subjekte za kriti¢ne tvari ljudskog podrijetla, i 0 ustanovama za tvari ljudskog
podrijetla, ukljucujudi ustanove za tvari ljudskog podrijetla koje su uvoznice;

modul o zbirci o odobrenim pripravcima od tvari ljudskog podrijetla i zbirci o odobrenim klinickim studijama o
pripravcima od tvari ljudskog podrijetla, koji omogucuje:

(@)

(b)

nadleznim tijelima za tvari ljudskog podrijetla upravljanje informacijama povezanima s odobravanjem
pripravaka od tvari ljudskog podrijetla;

nadleznim tijelima za tvari ljudskog podrijetla dodjelu odobrenja pripravaka subjektima za tvari ljudskog
podrijetla;

pristup informacijama o odobrenim klini¢kim studijama o tvarima ljudskog podrijetla koje se dostavljaju na
platformu EU-a za tvari ljudskog podrijetla;

podnosenje, pronalaZenje, pohranu, upravljanje, rukovanje, razmjenu, analizu, praenje i brisanje podataka o
odobrenjima pripravaka od tvari ljudskog podrijetla;

modul o ¢lanstvu u Koordinacijskom odboru za tvari ljudskog podrijetla i zbirci savjeta, koji:

sadrzava popis ¢lanova i zamjenika ¢lanova Koordinacijskog odbora za tvari ljudskog podrijetla, njihove
maticne institucije i izjave o interesima;

sadrzava zbirku savjeta o regulatornom statusu tvari, proizvoda ili aktivnosti;

omogucuje razmjenu podataka medu ¢lanovima Koordinacijskog odbora za tvari ljudskog podrijetla;
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(4) modul o izvjes¢ivanju o vigilanciji i brzom uzbunjivanju, koji omogucuje:

(@)

(b)

nacionalnom tijelu za tvari ljudskog podrijetla ili nadleznom tijelu za tvari ljudskog podrijetla komunikaciju s
drugim nacionalnim tijelima za tvari ljudskog podrijetla i nadleznim tijelima za tvari ljudskog podrijetla i
Europskim centrom za spre¢avanje i kontrolu bolesti (ECDC) u slucaju brzog uzbunjivanja u SoHO podrucju
povezanog sa zaraznim bolestima;

nacionalnim tijelima za tvari ljudskog podrijetla podnosenje godisnjeg saZetka obavijesti o potvrdenim
ozbiljnim Stetnim reakcijama ili ozbiljnim Stetnim dogadajima i povezanih izvje$¢a o istragama na platformu
EU-a za tvari ljudskog podrijetla;

(5) modul o podacima o aktivnosti, koji omogucuje:

(@)

(b)

(f)

pruzanje informacija o tokovima opskrbe, uzbunjivanje u vezi s opskrbom kriti¢nim tvarima ljudskog
podrijetla i nestaSicama;

nadleznom tijelu za tvari ljudskog podrijetla i/ili njegovim subjektima za tvari ljudskog podrijetla dostavljanje
podataka o aktivnosti na platformu EU-a za tvari ljudskog podrijetla;

nadleznom tijelu za tvari ljudskog podrijetla provjeru podataka koje su dostavili subjekti za tvari ljudskog
podrijetla i prema potrebi trazenje ispravaka;

prikupljanje podataka o aktivnostima koje dostavljaju subjekti za tvari ljudskog podrijetla u istoj drzavi ¢lanici i
pripremanje godi$njeg skupnog izvjesca o aktivnostima povezanima s tvarima ljudskog podrijetla;

nadleznom tijelu za tvari ljudskog podrijetla slanje podataka o aktivnosti Komisiji, medu ostalim iz registara
putem skupnog uvoza;

nacionalnom tijelu za tvari ljudskog podrijetla komunikaciju s drugim nacionalnim tijelima za tvari ljudskog
podrijetla o tokovima opskrbe, pracenje nestasica i uzbunjivanje u vezi s opskrbom;

(6) modul o smjernicama za provedbu standarda, koji omogucuje:

(@)
(b)
C)

nadleznim tijelima za tvari ljudskog podrijetla pohranu tehnickih smjernica za provedbu standarda;
objavu op¢ih smjernica ili upucivanje na njih;

nacionalnim tijelima za tvari ljudskog podrijetla objavu mjera odredene drzave ¢lanice ili upuéivanje na njih;

(7)  modul za suradnju, koji:

(@)

omogucuje razmjenu podataka izmedu drzava ¢lanica, nacionalnih tijela za tvari ljudskog podrijetla, nadleznih
tijela za tvari ljudskog podrijetla, Komisije, Koordinacijskog odbora za tvari ljudskog podrijetla i subjekata za
tvari ljudskog podrijetla putem sigurnih komunikacijskih kanala za ograni¢enu razmjenu informacija i
podataka, posebno:

(1)  izmedu nacionalnih tijela za tvari ljudskog podrijetla drzava ¢lanica;

(2)  izmedu dvaju nadleznih tijela za tvari ljudskog podrijetla unutar iste drzave ¢lanice ili izmedu nadleZnog
tijela za tvari ljudskog podrijetla i njegova nacionalnog tijela za tvari ljudskog podrijetla;

(3) izmedu nacionalnih tijela za tvari ljudskog podrijetla i Komisije, posebno u vezi s podacima o
aktivnostima povezanima s tvarima ljudskog podrijetla koje provode subjekti za tvari ljudskog
podrijetla, saZecima obavijesti i izvje§¢ima o istrazi potvrdenih ozbiljnih Stetnih reakcija ili ozbiljnih
Stetnih dogadaja, brzim uzbunjivanjem u SoHO podrucju i uzbunjivanjem u vezi s opskrbom tvarima
ljudskog podrijetla;

(4) izmedu nacionalnih tijela za tvari ljudskog podrijetla i Koordinacijskog odbora za tvari ljudskog
podrijetla;

(5) izmedu nacionalnih tijela za tvari ljudskog podrijetla i ECDC-a u vezi s brzim uzbunjivanjem u SoHO
podrudju povezanim sa zaraznim bolestima, ako je relevantno;

(6) izmedu subjekata za tvari ljudskog podrijetla i njihovih nadleznih tijela za tvari ljudskog podrijetla ako
nadlezna tijela za tvari ljudskog podrijetla za takve razmjene odluce upotrebljavati platformu EU-a za
tvari ljudskog podrijetla;
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®)

modul za objave, koji se sastoji od:

(@)

komponente repozitorija podataka i dokumenata putem koje se upravlja svim podacima i dokumentima koji se
dostavljaju na platformu EU-a za tvari ljudskog podrijetla i koja sadrzava funkcije kao $to su evidentiranje
podataka s upravljanjem verzijama, automatska validacija ulaznih podataka prije evidentiranja te znacajka
pregleda povijesti podataka za revizijske tragove i sljedivost promjena koje provode ovlasteni akteri;

internetskih stranica s ograni¢enim pristupom koje putem objave, pretraZivanja, pregledavanja i izvoza
podataka te njihove analize ovlastenim akterima pruZaju i stavljaju na raspolaganje informacije u skladu s
njihovim pravima pristupa;

javnih internetskih stranica koje $iroj javnosti omogucuju pregled, pretraZivanje i preuzimanje svih javno
dostupnih podataka i dokumenata iz ¢lanka 74. stavka 3. Uredbe (EU) 2024/1938.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1467oj



SL L, 21.7.2025.

HR

PRILOG II.

KATEGORIJE OSOBNIH PODATAKA KOJI SE OBRADUJU I RAZDOBLJA NJJHOVA CUVANJA

Na platformi EU-a za tvari ljudskog podrijetla obraduju se sljedece kategorije osobnih podataka:

(1)

osobni podaci za identifikaciju ovlastenih aktera i odgovornih osoba za subjekte za tvari ljudskog podrijetla:

Vrsta osobnih podataka

Svrha obrade

Razdoblje ¢uvanja

Ime, prezime, adresa e-poste,
alfanumericka identifikacijska oznaka
ovlastenog aktera te informacije o
tijelu koje zastupa

Osiguravanje sigurnog pristupa
ograni¢enom dijelu platforme EU-a
za tvari ljudskog podrijetla i
sljedivosti svih izmjena uvedenih na
platformi EU-a za tvari ljudskog
podrijetla

Do pet godina nakon $to je ovlasteni
akter prestao djelovati u svojstvu
ovlastenog aktera platforme EU-a za
tvari ljudskog podrijetla

Dnevnik aktivnosti

Osiguravanje sljedivosti svih izmjena
uvedenih na platformi EU-a za tvari
ljudskog podrijetla

Do pet godina nakon §to je ovlasteni
akter prestao djelovati u svojstvu
ovlastenog aktera platforme EU-a za
tvari ljudskog podrijetla

Ime, prezime i adresa e-poste
odgovorne osobe za subjekt za tvari
ljudskog podrijetla

Ispunjavanje obveza utvrdenih u
Clanku 35. stavku 3. tocki (b) Uredbe
(EU) 2024/1938

Sve dok odgovorna osoba za subjekt
za tvari ljudskog podrijetla djeluje u
svojstvu odgovorne osobe za subjekt
za tvari ljudskog podrijetla

osobni podaci, uklju¢ujudi podatke koji se odnose na zdravlje, koji se razmjenjuju na platformi EU-a za tvari ljudskog
podrijetla i koji su potrebni za primjenu ¢lanaka 73. i 74. Uredbe (EU) 2024/1938, uzimajuéi u obzir njezin

¢lanak 76.:

Vrsta osobnih podataka

Svrha obrade

Razdoblje cuvanja

Osobni podaci za identifikaciju
darivanja tvari ljudskog podrijetla ili
darivatelja tvari ljudskog podrijetla

Pomoc¢ u utvrdivanju i procjeni
rizika povezanih s odredenim
darivanjem tvari ljudskog podrijetla
ili odredenim darivateljem tvari
ljudskog podrijetla

Do 30 godina nakon darivanja

Osobni podaci (identifikacijski i
zdravstveni podaci) sudionika klinicke
procjene

Pralenje klinickog ishoda

Do 30 godina nakon primjene
pripravka od tvari ljudskog podrijetla
kod ljudi

osobni podaci za identifikaciju ¢lanova Koordinacijskog odbora za tvari ljudskog podrijetla i njihovih zamjenika:

Razdoblje u kojem ée
informacije biti javno

Vrsta osobnih podataka

Svrha obrade

dostupne na platformi
EU-a za tvari ljudskog
podrijetla

Razdoblje ¢uvanja

Ime, prezime, ime mati¢ne
institucije i izjava o interesima
¢lana i zamjenika ¢lana
Koordinacijskog odbora za
tvari ljudskog podrijetla

Ispunjavanje obveza
utvrdenih u clanku 68.
stavku 3.1 ¢lanku 74.
stavku 3. tocki (g) Uredbe
(EU) 2024/1938

Tijekom razdoblja u
kojem ¢lan ili
zamjenik sudjeluje u
radu Koordinacijskog
odbora za tvari
ljudskog podrijetla

Do 15 godina nakon datuma
na koji ¢lan ili zamjenik vise
ne sudjeluje u radu
Koordinacijskog odbora za
tvari ljudskog podrijetla
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