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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2025/1467
z 18. jila 2025,

ktorym sa stanovuji pravidld uplatfiovania nariadenia Europskeho parlamentu a Rady
(EU) 2024/ 1938, pokial ide o technické Specifikicie platformy EU pre litky Iudského povodu na
vymenu informdcii o litkach Tudského pévodu uréenych na humanne pouZzitie

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1938 z 13. jina 2024 o normich kvality
a bezpecnosti pre latky [udského povodu uréené na humdnne pouzitie a o zruseni smernic 2002/98/ES a 2004/23/ES (!),
a najmd na jeho ¢lanok 74 ods. 4 prvy pododsek,

kedze:

(1) V nariadeni (EU) 2024/ 1938 sa od Komisie vyzaduje, aby zriadila, riadila a udrZiavala digitdlnu platformu na
ulahcenie efektivnej a G¢innej vymeny informdcii o ¢innostiach tykajicich sa ldtok ludského povodu v Unii (dalej
len ,platforma EU pre ldtky ludského povodu®).

(2)  V nariadeni (EU) 2024/1938 sa stanovuje spractivanie osobnych tidajov vritane (dajov tyka]uc1ch sa zdravia, ktoré sa
v pripade potreby vymienajii prostrednictvom platformy EU pre litky udského povodu v zdujme verejného zdravia
a na ucely pomoci pri identifikdcii, hodnoteni a riadeni rizik spojenych s konkrétnym darcovstvom alebo darcom
litok Tudského povodu vritane pseudonymizovanej identifikdcie darcu v pripade rychlych varovani, ako aj
spractivanie relevantnych informacii o monitorovani klinickych vysledkov vritane pseudonymizovanych klinickych
udajov poskytovanych na podporu povoleni pripravkov z latok ludského povodu.

(3) KedZze prostrednictvom platformy EU pre litky fudského povodu sa mozu vymiefiat citlivé osobné tdaje vritane
tdajov tykajucich sa zdravia, platforma by mala poskytovat bezpe¢ny kandl na obmedzend vymenu informdcif
a udajov.

(4)  Uchovévanie osobnych tidajov na platforme EU pre litky ludského povodu by malo byt casovo obmedzené. Kedze
niektoré choroby moézu mat dlhy inkubacny ¢as a ich symptémy sa mozu objavit po 25 az 30 rokoch (napr.
Creutzfeldtova-Jakobova choroba), je potrebné uplatnit obdobie uchovévania v trvani 30 rokov po darcovstve alebo
huménnom pouziti, pokial ide o osobné tidaje tykajiice sa bezpecnosti, kvality a G¢innosti litok ludského povodu.

(5) S cielom zabezpecit dobrt spravu a dostato¢nt transparentnost ¢innosti dohladu nad ldtkami Tudského povodu
a ¢innosti tykajucich sa litok [udského povodu by sa osobné tdaje opravnenych aktérov mali uchovévat najviac 5
rokov odo diia, ked prestali posobit ako opravneni aktéri.

(6) S cielom zabezpecit moznost overif, ¢i koordina¢nd rada pre litky ludského pdvodu konala nezdvislym
a nestrannym sposobom, a to aj v pripade staznosti alebo sporov, by sa osobné tdaje ¢lenov a ndhradnikov
koordinacnej rady pre litky ludského povodu mali uchovdvat najviac 15 rokov odo dia, ked sa ¢len alebo
néhradnik uZ nezdcastiiuje na ¢innosti koordinacnej rady pre latky [udského povodu.

(7) S cielom zaistif bezpecnost a ochranu osobnych tdajov spractivanych prostrednictvom platformy EU pre latky
Tudského povodu by Komisia mala zaviest a aktualizovat najmodernejsie technické a organizacné opatrenia vrtane
kontroly pristupu k ddajom.

() U.v.EUL, 2024/1938, 17.7.2024, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/1938/oj.
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(8)  V zdujme ulahcenia efektivnej a Gicinnej vymeny informdcif o cinnostiach tykajdcich sa ldtok fudského povodu v Unii

prostrednictvom platformy EU pre litky Tudského povodu by sa jej pouzivatelské rozhranie malo poskytovat

v angli¢tine ako jazyku, ktory sa bezne pouziva v oblasti litok l'udského povodu. Subjekty zaobchddzajtice s latkami

[udského povodu, prislusné orgdny pre ldtky Iudského povodu, clenské $tity, koordinacnd rada pre ldtky fudského

povodu a Komisia by si mali vymienat informacie cezhrani¢ného zdujmu prostrednictvom platformy EU pre litky
ludskeho povodu v uvedenom bezne pouzivanom jazyku v oblasti latok [udského povodu.

(9)  KedZe nariadenie (EU) 2024/1938 sa uplatiiuje od 7. augusta 2027, uplatiiovanie tohto aktu by sa malo zacat v ten
isty de.

(10) V sdlade s ¢linkom 42 ods. 1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 () sa uskutoénili
konzulticie s eurdpskym dozornym tiradnikom pre ochranu tdajov, ktory vydal 3. jina 2025 svoje stanovisko.

(11) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom vyboru zriadeného ¢ldnkom 79 ods. 1 nariadenia
(EU) 2024/1938,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Vymedzenie pojmov

Na tcely tohto nariadenia sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

1. aktér je fyzickd osoba, ktord po autentifikdcii zaregistruje subjekt zaobchddzajtci s ldtkami Tudského povodu na
platforme EU pre latky ludského povodu;

2. ,opravneny aktér* je fyzickd osoba, ktorej bol po autentifikacii udeleny pristup k platforme EU pre litky ludského
povodu na vykondvanie ¢innosti v stlade s pristupovymi pravami pridelenymi profilu osoby a ktord kond v mene
¢lenského statu, vnitrostatneho orgdnu pre latky ludského povodu, prislusného orgnu pre litky [udského povodu,
koordinacnej rady pre latky ludského povodu, subjektu zaobchddzajiceho s litkami udského povodu, Komisie,
Eurdépskeho centra pre prevenciu a kontrolu chordb (ECDC) alebo Eurdpskeho riaditelstva pre kvalitu liekov
a zdravotnej starostlivosti (EDQM);

3. lokilny administritor je oprvneny aktér, ktory mé pravo udelit pristup k platforme EU pre litky ludského povodu
inym aktérom alebo oprdvnenym aktérom v tom istom Clenskom §tdte, vniitrostitnom orgéne pre latky I'udského
povodu, prislusnom orgéne pre latky ludského povodu alebo subjekte zaobchddzajicom s litkami ludského povodu.

Cldnok 2

Udrzba a pouzivanie platformy EU pre litky ludského povodu

1. Komisia musi udrziavat a optimalizovat platformu EU pre litky ludského povodu na vykondvanie dloh uvedenych
v cldnku 73 nariadenia (EU) 2024/1938.

2. Aktéri a opravneni aktéri musia pouzivat platformu na splnenie poziadaviek stanovenych v ¢lanku 4 ods. 2, ¢lanku 5
ods. 5, ¢lanku 9 ods. 4, ¢lanku 16, ¢ldnku 17 ods. 2, 5 az 7, ¢ldnku 19 ods. 1, 3 a 10, cldnku 21 ods. 4 a 5, clanku 25 ods. 1,
2 a 6, ¢clanku 27 ods. 7, ¢linkoch 31 az 35, ¢lanku 37 ods. 2, ¢ldnku 41 ods. 2 a 4, ¢lanku 54 ods. 3, ¢lanku 56 ods. 4,
¢lanku 63 ods. 3 pism. e), clanku 64 ods. 3, clanku 65 ods. 3, ¢ldnku 68 ods. 3 a 4, ¢linku 69 ods. 1, ¢linkov 71 az 74,
76, 81, 82 a 86 nariadenia (EU) 2024/1938.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018[1725 z 23. okt6bra 2018 o ochrane fyzickych os6b pri spractivani osobnych
tidajov institdciami, orgdnmi, dradmi a agentirami Unie a o volnom pohybe takychto tdajov, ktorym sa zruiuje nariadenie (ES)
¢ 45/2001 a rozhodnutie &. 1247/2002/ES (U. v. EU L 295, 21.11.2018, 5. 39, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/oj).
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Cldnok 3
Pristupnost, moduly a funkcie platformy EU pre litky I'udského povodu
1. Platforma EU pre litky fudského povodu musi byt pristupna prostrednictvom osobitného webového sidla.

2. Platforma EU pre latky ludského povodu musi poskytovat asport moduly a funkcie uvedené v prilohe I.

Cldnok 4
Pristup aktérov, opravnenych aktérov a lokdlnych administritorov
1. Pristup aktérov k platforme EU pre litky ludského povodu sa kontroluje prostrednictvom autentifikacného ndstroja.

Pristup opravnenych aktérov k platforme EU pre litky fudského povodu sa kontroluje prostrednictvom autentifikaéného
nastroja a autoriza¢ného nastroja.

Autentlflkacnym ndstrojom a autorizatnym ndstrojom sa zabezpeli, aby aktéri a oprdvneni aktéri mali primerané
pristupové prava, pokial ide o platformu EU pre litky ludského povodu, a riadne povolenia na pouZivanie platformy EU
pre latky ludského povodu.

Po autentifikdcii majii aktéri pristup k registracnému modulu platformy EU pre latky ludského povodu na téely registracie
subjektu zaobchdadzajtceho s latkami ludského povodu.

2. Komisia je zodpovednd za udelenie, pozastavenie alebo zrusenie pristupovych prév lokdlnych administrdtorov, pokial
ide 0 platformu EU pre latky ludského povodu.

3. Lokdlni administratori spravuja pristupové prava aktérov a opravnenych aktérov, pokial ide o platformu EU pre litky
Tudského pévodu, a to udelenim, pozastavenim alebo zrusenim uvedenych pristupovych prav.

4. Clenské staty vymedzia primeranii tiroven pristupu opravnenych aktérov konajticich v ich mene k platforme EU pre
latky Tudského povodu v stlade s vniitrostdtnym pravom.

Cldnok 5
Pristup $irokej verejnosti

1. Sirokd verejnost musi mat moznost prezeraf na platforme EU pre litky Tudského povodu verejne dostupné
informdcie uvedené v ¢ldnku 71 ods. 5 pism. d), ¢ldnku 74 ods. 3 a bez toho, aby boli dotknuté vnitrosttne pravne
predpisy, a ak tak rozhodne ¢lensky $tt, aj informdcie uvedené v ¢ldnku 75 ods. 5 nariadenia (EU) 2024/1938.

2. Na pristup k verejne dostupnym informacidm uvedenym v odseku 1 sa nevyZaduje registracia, autentifikdcia ani
autorizdcia.

3. Sirokd verejnost musi maf moznost vyhladdvat verejne dostupné informécie uvedené v odseku 1.

Clanok 6

Zodpovednost za zaznamendvanie a overovanie presnosti informdcii vymiefianych prostrednictvom platformy
EU pre litky I'udského povodu

1. Aktéri a oprdvneni aktéri zabezpedia, aby informdcie, ktoré vkladajii do platformy EU pre litky Tudského povodu,
boli tiplné a presné a aby boli v siilade s formatom a $pecifikdciami vymedzenymi koordina¢nou radou pre latky I'udského
povodu.

2. Prislusné orgdny pre litky [udského poévodu st zodpovedné za zaznamendvanie a overovanie presnosti informécif
o povolenych zariadeniach pre litky ludského povodu a pripravkoch z latok Tudského pf)vodu Prislusné orgdny pre latky
Tudského povodu st zodpovedné aj za aktualizdciu tychto informdcii a ich sdlad so svojim vnttro$tdtnym registrom
subjektov zaobchddzajticich s litkami Tudského povodu, ked je takyto register zriadeny mimo platformy EU pre litky
ludského povodu.
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3. Komisia zaist{ ochranu a bezpecnost vietkych tidajov uchovavanych na platforme EU pre ltky fudského povodu, a to
pomocou bezpecnostnych protokolov a pravidiel tykajiicich sa pripojitelnosti z nechrdnenych otvorenych noriem
stanovenych medzindrodnymi normalizaénymi orgdnmi alebo organizdciami.

Cldnok 7
Predkladanie tidajov

Udaje sa povazujti za predlozené platforme EU pre litky fudského povodu v den ich tspesnej registracie na platforme EU
pre latky [udského povodu.

Cldnok 8
Ochrana osobnych ddajov

1. Osobné ddaje (v pripade potreby pseudonymizované) vritane ddajov tykajicich sa zdravia sa spractvajd
prostrednictvom platformy EU pre litky ludského povodu na ticely splnenia povinnosti stanovenych v ¢lanku 76 ods. 1 az
5 nariadenia (EU) 2024/1938.

2. Kategérie osobnych tdajov, ktoré sa maji spractivat, a obdobia ich uchovdvania st uvedené v prilohe II. Komisia je
zodpovednd za vymazanie vSetkych ziskanych osobnych ddajov zaznamenanych na platforme EU pre latky Tudského
povodu po uplynuti obdobia uchovévania.

3. Lokdlny administrdtor je zodpovedny za sprdvu osobnych tdajov oprdvnenych aktérov, ktori spadaji do jeho

zodpovednosti. Lokalny administrator kedykolvek po nahrat{ osobnych udajov opravnenych aktérov na platformu EU pre
ldtky T'udského povodu opravi alebo vymaze osobné tdaje, ktoré sii nepresné alebo uz neaktudlne.

Cldnok 9
Bezpecnost a bezpecnostnd ochrana osobnych ddajov
Komisia zavedie opatrenia na zaistenie bezpecnosti a bezpecnostnej ochrany osobnych dajov vrtane Gdajov tykajticich sa
zdravia spracuvanych prostredmctvom platformy EU pre litky Tudského povodu. Takéto opatrenia musia zahfhat
zabrdnenie neopravnenému pristupu k osobnym tddajom, ich ¢itaniu, kopirovaniu, pozmefiovaniu alebo vymazaniu

a zabezpecit, aby oprdvneni aktéri mali pristup len k tidajom, na ktoré sa vztahuje ich povolenie na pristup, a aby bolo
mozné overit a zistit, ktoré tidaje boli vytvorené, zmenené alebo vymazané, ktorym oprdvnenym aktérom a kedy.

Cldnok 10

Technickd a administrativna podpora

1. Komisia zriadi podporny tim na poskytovanie v¢asnej pomoci aktérom a opravnenym aktérom platformy EU pre
latky I'udského povodu, ktory bude dostupny prostrednictvom osobitnej funkénej e-mailovej schranky.

2. Komisia na platforme EU pre litky fudského povodu spristupni aktérom a opravnenym aktérom osobitné prirucky.

Cldnok 11

Pohotovostné opatrenia v pripade dlhodobého zlyhania alebo nedostupnosti platformy EU pre litky ludského
pévodu

1.  Komisia v spoluprac1 s vnitrodtitnymi orgdnmi pre litky Tudského povodu vypracuje podrobné pohotovostné
opatrenia, ktoré sa majii uplatiiovat v pripade dlhodobého zlyhania alebo nedostupnosti platformy EU pre latky ludského
povodu alebo ktoréhokolvek z jej modulov alebo funkcii z dévodov mimo kontroly Komisie.

2. Podrobné pohotovostné opatrenia musia obsahovat opis postupov, ktoré sa maji dodrziavat na zabezpecenie
kontinuity regulaénych procesov podporovanych platformou EU pre litky Tudského povodu s pouzitim vhodnych
alternativnych elektronickych prostriedkov.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1467oj
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Cldnok 12
Bezpecnost informaénych technoldgii
1. Ak md Komisia podozrenie, Ze doslo k bezpecnostnému incidentu v oblasti informac¢nych technolégii (IT),
k bezpecnostnému riziku v oblasti IT alebo k ohrozeniu bezpecnosti IT, ktoré povazuje za potencidlne Skodlivé pre
platformu EU _pre latky Tudského povodu, jej ddaje alebo dovernost jej tdajov, moze pozastavit akykolvek pristup

k platforme EU pre litky ludského povodu a mformovat vnutro§titne organy pre latky [udského povodu.

2. Kazdy aktér alebo opravneny aktér, ktory zisti alebo ma podozrenie na incident, riziko alebo hrozbu v oblasti
bezpe¢nosti IT, musi o tejto skutocnosti bezodkladne informovat Komisiu a vntrostatny organ pre latky ludského povodu.

Cldnok 13
Jazykové poziadavky

1. Pouzivatelské rozhranie platformy EU pre litky ludského povodu sa poskytuje v anglictine.
2. Clenské stty, prl’sluﬁné organy pre latky [udského p()vodu koordina¢nd rada pre latky ludského p()vodu Komisia
a subjekty zaobchddzajtice s ldtkami ludského povodu pouziji v pripade potreby anglictinu ako bezne pouzivany jazyk
v oblasti latok ludskeho povodu pri vymene akychkolvek informacii, tidajov a dokumentov prostrednictvom platformy EU
pre latky ludského povodu.

Cldnok 14

Nadobudnutie d¢innosti a uplatiiovanie

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diom nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatriuje sa od 7. augusta 2027.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 18. jula 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1467oj 5/9
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PRILOHA I

MODULY A FUNKCIE

Platforma EU pre latky ludského povodu musi poskytovat aspon tieto moduly a funkcie:

1.

modul na registrdciu subjektov zaobchddzajicich s litkami Tudského povodu a povolovanie zariadeni pre latky
Tudského povodu, ktory umoziiuje:

a)

b)

aktérom zaregistrovat svoj subjekt zaobchddzajici s latkami Iudského povodu vritane kritického subjektu
zaobchddzajticeho s latkami [udského povodu v systéme;

automaticky vygenerovat potvrdenie o prijati registricie prostrednictvom platformy EU pre litky ludského
povodu;

overit registraciu prislunymi orgdnmi pre latky ludského povodu, vyziadat dodato¢né informdcie a odpovedat
na tadto Ziadost;

zamietnuf, upravit alebo validovat a uverejnif registraciu, a zdrovefi automaticky ozndmit vysledok
prostrednictvom platformy EU pre latky Iudského povodu aktérovi, ktory subjekt zaobchddzajiici s latkami
Tudského povodu zaregistroval, vratane kritického subjektu zaobchddzajiiceho s latkami ludského povodu;

aktérom a oprdavnenym aktérom poziadat o povolenie ako zariadenie pre litky ludského pévodu vritane
dovazajtceho zariadenia pre latky [udského pévodu;

automaticky vygenerovat potvrdenie o prijati Ziadosti o povolenie prostrednictvom platformy EU pre litky
Tudského povodu;

overit povolenie zariadenia pre latky [udského pévodu prislusnym organom pre latky ludského povodu;

zamietnuf, upravit alebo validovat a uverejnit povolenie, a zdroven automaticky ozndmit vysledok
prostrednictvom platformy EU pre litky Tudského povodu aktérovi alebo opravnenému aktérovi, ktory
poziadal o povolenie zariadenia pre ldtky Iudského povodu vritane dovédzajiceho zariadenia pre létky
Tudského povodu;

predkladat, ziskavat, uchovavat, spravovat, spraciivat, vymienat, analyzovat, sledovat a vymazdvat ddaje
o (kritickych) subjektoch zaobchddzajiicich s litkami udského poévodu a o zariadeniach pre latky Tudského
povodu vratane dovdzajicich zariadeni pre latky fudského povodu;

zhromazdovat daje o dovoznej ¢innosti overenych subjektov zaobchadzajicich s litkami [udského povodu
vratane kritickych subjektov zaobchddzajicich s litkami ludského povodu a zariadeni pre latky Iudského
povodu vratane dovazajicich zariadeni pre latky Tudského poévodu prislusnymi orgdnmi pre litky ludského
povodu;

modul venovany kompendiu povolenych pripravkov z latok ludského povodu a kompendiu schvalenych klinickych
§tadif o pripravkoch z ldtok Tudského povodu, ktory umoziiuje:

a)

b)

0

d)

prislusnym orgdnom pre latky [udského povodu spravovat informdcie tykajice sa povolovania pripravkov
z latok Tudského povodu;

prislusnym orgdnom pre ldtky Tudského povodu udelovat subjektom zaobchddzajicim s litkami udského
povodu povolenia na pripravky;

pristup k informdcidm tykajicim sa schvdlenych klinickych $tadii ldtok ludského povodu predlozenych
platforme EU pre ldtky ludského povodu;

predkladat, ziskavat, uchovavat, spravovat, spractivat, vymienat, analyzovat, sledovat a vymazavat udaje
o povoleniach pripravkov z latok [udského povodu;

modul venovany ¢lenstvu koordina¢nej rady pre latky [udského povodu a poradenskému kompendiu, ktory:

a)

b)

0

poskytuje zoznam ¢lenov a nahradnikov koordina¢nej rady pre latky ludského povodu, ich instittciu pévodu
a vyhldsenie o zdujmoch;

poskytuje poradenské kompendium o regulaénom statuse latok, vyrobkov alebo ¢innosti;

umoziuje vymenu tdajov medzi ¢lenmi koordina¢nej rady pre ltky udského povodu;

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1467oj
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4. modul venovany poddvaniu sprav o vigilancii a rychlych varovaniach, ktory umoznuje:

a)  vnutro§titnemu orgdnu pre litky ludského povodu alebo prislusnému orgdnu pre litky Tudského povodu
komunikovat s inymi vniitro$tatnymi orgdnmi pre litky [udského povodu a prislusnymi orgdnmi pre latky
lTudského povodu, ako aj Eurépskym centrom pre prevenciu a kontrolu choréb (ECDC) v pripade rychlych
varovani tykajticich sa 1itok ludského povodu, pri ktorych ide o prenosné choroby;

b)  vndtrostitnym orgdnom pre litky ludského povodu predkladat platforme EU pre litky fudského povodu roény
sihrn ozndmeni o potvrdenych zdvaznych neziaducich reakcidch (SAR) alebo zdvaznych neziaducich
udalostiach (SAE) a stvisiacich sprav o vySetrovant;

5. modul ddajov o ¢innosti, ktory umoznuje:

a)  poskytovat informdcie o doddvatelskych tokoch, varovania tykajiice sa doddvok kritickych ldtok Iudského
povodu a ich prerusenia;

b)  prislusnému orgdnu pre ldtky [udského povodu afalebo jeho subjektom zaobchddzajticim s litkami Tudského
povodu oznamovat tdaje o ¢innosti platforme EU pre ldtky ludského povodu;

¢)  prislusnému orgdnu pre litky ludského povodu overit idaje predlozené subjektmi zaobchddzajiicimi s latkami
Tudského povodu a v pripade potreby pozadovat opravy;

d)  zostavit Gdaje o Cinnosti nahldsené subjektmi zaobchddzajacimi s latkami ludského povodu v rdmci toho
istého clenského $tdtu a vypracovat vyroénu sihrnni spravu o ¢innosti tykajticej sa latok ludského povodu;

e)  prislusnému orgdnu pre litky Tudského povodu oznamovat Komisii Gdaje o Cinnosti, a to aj z registrov
prostrednictvom hromadného importovania;

f)  vnatrostitnemu orgdnu pre litky ludského povodu komunikovat s inymi vnitrostatnymi orgdnmi pre latky
Tudského povodu o dodévatelskych tokoch, monitorovat ich pripadné prerusenie a predkladat varovania
tykajtce sa doddvok;

6.  modul s usmerneniami na vykondvanie noriem, ktory umoziuje:
a)  prislu§nym organom pre latky ludského povodu uchovavat technické usmernenia na vykonavanie noriem;

b)  uverejiiovat vieobecné usmernenia alebo odkazovat na ne;

¢)  vnutro§tatnym orgdnom pre latky [udského pévodu uverejiiovat konkrétne opatrenia ¢lenského tatu alebo na
ne odkazovat;

7. modul spoluprice, ktory:

a)  umoziuje vymenu Udajov medzi Clenskymi $tdtmi, vndtro$ttnymi orgdnmi pre litky Iudského povodu,
prislusnymi orgdnmi pre ldtky [udského povodu, Komisiou, koordina¢nou radou pre latky Tudského povodu
a subjektmi zaobchddzajicimi s lidtkami Tudského pdévodu prostrednictvom bezpe¢nych komunikacénych
kandlov na obmedzentl vymenu informdcif a dajov, najmé medzi:

1. vnGtro$titnymi orgdnmi ¢lenskych $tdtov pre litky Tudského povoduy;

2. dvoma prislusnymi orgdnmi pre latky l'udského povodu v rdmci ¢lenského 3tatu alebo medzi prislusnym
organom pre latky ludského povodu a jeho vniitrostatnym organom pre latky fudského povodu;

3. vnUtro$titnymi orgdnmi pre litky Iudského povodu a Komisiou, najmi pokial ide o tdaje o ¢innosti
subjektov zaobchadzajicich s latkami Tudského povodu, zhrnutia ozndmeni a sprav o vySetrovani
potvrdenych zdvaznych neziaducich reakcif alebo zdvaznych neziaducich udalosti, rychle varovania
tykajice sa latok ludského povodu a varovania tykajiice sa doddvok latok ludského povodu;

4. vnatro§tatnymi orgdnmi pre litky [udského povodu a koordina¢nou radou pre latky ludského povodu;

5. vnutro$titnymi orgdnmi pre latky Tudského povodu a ECDC, pokial ide o rychle varovania tykajice sa
latok Tudského povodu v stvislosti s relevantnymi pripadmi prenosnych chorob;

6.  subjektmi zaobchddzajicimi s litkami [udského povodu a ich prislusnymi organmi pre latky ludského
povodu, ked sa prislusné orgdny pre litky ludského povodu rozhodnt vyuzivat na takéto vymeny
platformu EU pre latky [udského povodu;

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1467oj
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publika¢ny modul, ktory pozostiva z:

a)

archivacnej zlozky, prostrednictvom ktorej sa spravujt vietky tdaje a dokumenty vstupujiice do platformy EU
pre litky Tudského povodu a ktord zahfna funkcie, ako je zaznamendvanie ddajov s roznymi verziami,
automatickd validdcia vstupnych tdajov pred zaznamenanim a prvok histérie Gidajov pre auditorské zdznamy
a vysledovatelnost zmien opravnenymi aktérmi;

webového sidla s obmedzenym pristupom, ktoré prostrednictvom uverejiiovania, vyhladdvania, prezerania,
exportu a analyzy dajov poskytuje oprdvnenym aktérom informadcie a spristupiiuje im ich v stlade s ich
pristupovymi pravami;

verejného webového sidla, ktoré Sirokej verejnosti umoziiuje prezerat, vyhladavat a stahovat vsetky verejne
dostupné ddaje a dokumenty uvedené v ¢ldnku 74 ods. 3 nariadenia (EU) 2024/1938.

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

KATEGORIE OSOBNYCH UDAJOV, KTORE SA MAJU SPRACUVAT, A OBDOBIA ICH UCHOVAVANIA

Prostrednictvom platformy EU pre litky udského povodu sa spractivaja tieto kategérie osobnych tidajov:

osobné udaje identifikujiice oprdvnenych aktérov a zodpovedné osoby za subjekty zaobchddzajice s latkami

Tudského povodu:

Druh osobnych tdajov

Ucel spractivania

Obdobie uchovédvania

Meno, priezvisko, prislusnost,
e-mailovd adresa a alfanumericky
prihlasovaci k6d opravneného aktéra

poskytnit bezpe¢ny pristup

k obmedzenej casti platformy EU pre
latky I'udského povodu a zabezpecit
vysledovatelnost vietkych zmien
zavedenych do platformy EU pre
latky Iudského povodu

do piatich rokov po tom, ako
opravneny aktér prestal zastdvat
funkciu oprdvneného aktéra platformy
EU pre latky ludského povodu

Zaznam o ¢innosti

zabezpecit vysledovatelnost vietkych
zmien zavedenych do platformy EU
pre latky Tudského povodu

do piatich rokov po tom, ako
oprdvneny aktér prestal zastdvat
funkciu opravneného aktéra platformy
EU pre litky Iudského povodu

Meno, priezvisko a e-mailové adresa
zodpovednej osoby za subjekt
zaobchddzajici s latkami ludského
povodu

dodrzat povinnosti stanovené
v ¢ldnku 35 ods. 3 pism. b)
nariadenia (EU) 20241938

kym zodpovednd osoba za subjekt
zaobchddzajuci s latkami [udského
povodu zastdva funkciu zodpovedne;j
osoby za subjekt zaobchaddzajuci

s latkami I'udského povodu;

osobné tidaje vritane tdajov tykajdcich sa zdravia, ktoré sa vymienaji prostrednictvom platformy EU pre litky
Tudského povodu a ktoré sii potrebné na uplatiiovanie ¢ldnkov 73 a 74 nariadenia (EU) 2024/1938, s ohladom na

jeho ¢lanok 76:

Druh osobnych tdajov

Ucel spractivania

Obdobie uchovévania

Osobné tdaje identifikujice
darcovstvo alebo darcu ldtok Iudského
povodu

poméhat pri identifikdcii

a hodnotent rizik spojenych

s konkrétnym darcovstvom alebo
darcom latok Tudského povodu

do 30 rokov po darcovstve

Osobné tdaje (identifika¢né
a zdravotné tidaje) ucastnika
klinického hodnotenia

monitorovat klinické vysledky

do 30 rokov od humanneho pouzitia
pripravku z ldtok ludského povodu;

osobné tidaje identifikujice clenov a ndhradnikov koordina¢nej rady pre latky fudského povodu:

Druh osobnych ddajov

Ugel spractivania

Obdobie, pocas ktorého
budd informdcie verejne
dostupné na platforme
EU pre latky [udského
povodu

Obdobie uchovévania

Meno, priezvisko, ndzov
institdcie povodu a vyhldsenie
o zaujmoch ¢lena

a nédhradnika koordina¢ne;j
rady pre latky ludského
povodu

dodrzat povinnosti
stanovené v ¢lanku 68
ods. 3 a ¢lanku 74 ods. 3
pism. g) nariadenia (EU)
2024/1938

pocas obdobia, ked sa
¢len alebo ndhradnik
z(castiiuje na ¢innosti
koordina¢nej rady pre
latky T'udského
povodu

do 15 rokov odo dnia, ked sa
¢len alebo néhradnik prestane
zcastiiovat na ¢innosti
koordinacnej rady pre latky
ludského povodu.
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