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Qualitits- und Sicherheitsstandards fiir zur Verwendung beim Menschen bestimmte
Substanzen menschlichen Ursprungs

Abinderungen des Europiischen Parlaments vom 12. September 2023 zu dem Vorschlag fiir eine Verordnung des

Europiischen Parlaments und des Rates iiber Qualitits- und Sicherheitsstandards fiir zur Verwendung beim

Menschen bestimmte Substanzen menschlichen Ursprungs und zur Aufhebung der Richtlinien 2002/98/EG und
2004/23[EG (COM(2022)0338 — €9-0226/2022 — 2022/0216(COD)) (')

(Ordentliches Gesetzgebungsverfahren: erste Lesung)

(C[2024/1774)

Abinderung 1
Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 3

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

3) Im Zusammenhang mit Artikel 168 Absatz 4 Buchstabe a 3) Im Zusammenhang mit Artikel 168 Absatz 4 Buchstabe a
AEUV sollten die Standards fiir die Sicherheit und AEUV sollten mit den Standards fur die Sicherheit und
Qualitdt von Organen und SoHO, Blut und Blutderivaten Qualitdt von Organen und SoHO, Blut und Blutderivaten
ein hohes Gesundheitsschutzniveau sicherstellen. Daher ein hohes Gesundheitsschutzniveau sichergestellt wer-
zielt diese Verordnung darauf ab, hohe Standards den. Daher zielt diese Verordnung darauf ab, hohe
festzulegen, indem sie unter anderem den Schutz der Qualitits- und Sicherheitsstandards festzulegen, indem
SoHO-Spender — unter Beriicksichtigung ihrer entschei- unter anderem der Schutz der SoHO-Spender — unter
denden Rolle fiir die Bereitstellung von SoHO und fiir die Beriicksichtigung ihrer entscheidenden Rolle fur die
Empfinger — sowie Manahmen zur Uberwachung und Bereitstellung von SoHO und fuir die Empfanger — sowie
Unterstiitzung der ausreichenden Versorgung mit SoHO, Manahmen zur Uberwachung und Unterstiitzung der
die fur die Gesundheit der Patienten kritisch sind, ausreichenden Versorgung mit SoHO, die fir die
sicherstellt. Gesundheit der Patienten kritisch sind, sichergestellt
wird. GemdfS Artikel 3 der Charta der Grundrechte der
Europdischen Union sollten diese Sicherheitsstandards
auf dem Grundprinzip beruhen, dass der Kérper des
Menschen oder Teile davon nicht zur Erzielung von
Gewinnen verwendet werden diirfen.

(") Der Gegenstand wurde gemafs Artikel 59 Absatz 4 Unterabsatz 4 der Geschiftsordnung zu interinstitutionellen Verhandlungen an

den zustindigen Ausschuss zuriickiiberwiesen (A9-0250/2023).
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Abinderung 2

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwiagung 4

Vorschlag der Kommission

(')

Die Richtlinien 2002/98/EG (*) und 2004/23/EG (") des
Europdischen Parlaments und des Rates bilden den
Rechtsrahmen der Union fiir Blut bzw. fiir Gewebe und
Zellen. Obwohl diese Richtlinien die Vorschriften der
Mitgliedstaaten im Bereich der Sicherheit und Qualitdt
von Blut, Gewebe und Zellen bis zu einem gewissen Grad
harmonisiert haben, sehen sie fiir die Mitgliedstaaten
zahlreiche Optionen und Moglichkeiten vor, die eigenen
Vorschriften anzuwenden. Daraus ergeben sich Unter-
schiede zwischen den nationalen Vorschriften, die den
grenziiberschreitenden Austausch dieser Substanzen be-
hindern kdnnen. Es ist eine grundlegende Uberarbeitung
dieser Richtlinien erforderlich, um einen soliden, trans-
parenten, aktuellen und nachhaltigen Rechtsrahmen fur
diese Substanzen zu schaffen, der die Sicherheit und
Qualitat fiir alle Beteiligten gewdhrleistet, die Rechts-
sicherheit erhoht, eine kontinuierliche Versorgung fordert
und gleichzeitig Innovationen zum Nutzen der offentli-
chen Gesundheit erleichtert. Um eine kohirente An-
wendung des Rechtsrahmens zu erreichen, ist es
angezeigt, die Richtlinien 2002/98/EG und 2004/23/EG
aufzuheben und durch eine Verordnung zu ersetzen.

Richtlinie 2002/98/EG des Europdischen Parlaments und des

Rates vom 27. Januar 2003 zur Festlegung von Qualitits- und
Sicherheitsstandards fiir die Gewinnung, Testung, Verarbeitung,
Lagerung und Verteilung von menschlichem Blut und Blut-
bestandteilen und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG
(ABL L 33 vom 8.2.2003, S. 30).

Richtlinie 2004/23/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 31. Mdrz 2004 zur Festlegung von Qualitts- und
Sicherheitsstandards fur die Spende, Beschaffung, Testung, Verar-
beitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung von mensch-
lichen Geweben und Zellen (ABl. L 102 vom 7.4.2004, S. 48).

Gednderter Text

(4) Die Richtlinien 2002/98/EG (**) und 2004/23/EG (") des

()

Europdischen Parlaments und des Rates bilden den Rechts-
rahmen der Union fiir Blut bzw. fiir Gewebe und Zellen.
Obwohl diese Richtlinien die Vorschriften der Mitgliedstaa-
ten im Bereich der Sicherheit und Qualitit von Blut, Gewebe
und Zellen bis zu einem gewissen Grad harmonisiert haben,
sehen sie fiir die Mitgliedstaaten zahlreiche Optionen und
Moglichkeiten vor, die eigenen Vorschriften anzuwenden.
Daraus ergeben sich Unterschiede zwischen den nationalen
Vorschriften, durch die der grenziiberschreitende Austausch
dieser Substanzen behindert werden kann. Eine grund-
legende Uberarbeitung dieser Richtlinien ist erforderlich, um
einen soliden, transparenten, aktuellen und nachhaltigen
Rechtsrahmen fiir diese Substanzen zu schaffen, mit dem die
Sicherheit und Qualitdt fiir alle Beteiligten gewahrt, die
Rechtssicherheit erhoht und eine kontinuierliche Versorgung
gefordert wird und gleichzeitig Innovationen zum Nutzen
der offentlichen Gesundheit und fiir den grenziiberschrei-
tenden Austausch dieser Substanzen crleichtert werden. Um
eine kohdrente Anwendung des Rechtsrahmens zu erreichen,
ist es angezeigt, die Richtlinien 2002/98/EG und
2004/23[EG aufzuheben und durch eine Verordnung zu
ersetzen.

Richtlinie 2002/98/EG des Europdischen Parlaments und des

Rates vom 27. Januar 2003 zur Festlegung von Qualitits- und
Sicherheitsstandards fiir die Gewinnung, Testung, Verarbeitung,
Lagerung und Verteilung von menschlichem Blut und Blut-
bestandteilen und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG
(ABL L 33 vom 8.2.2003, S. 30).

Richtlinie 2004/23/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 31. Mdrz 2004 zur Festlegung von Qualitdts- und
Sicherheitsstandards fur die Spende, Beschaffung, Testung, Verar-
beitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung von mensch-
lichen Geweben und Zellen (ABL. L 102 vom 7.4.2004, S. 48).
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Abinderung 3

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 5

Vorschlag der Kommission

Die Richtlinien 2002/98/EG und 2004/23/EG sind eng
miteinander verkniipft und enthalten sehr &hnliche
Bestimmungen fiir die Aufsicht und gleichwertige Grund-
sitze fiir die Sicherheit und Qualitit in den beiden von
ihnen geregelten Sektoren. Dariiber hinaus betrifft die
Tatigkeit vieler Behorden und Betreiber beide Sektoren.
Da diese Verordnung darauf abzielt, hohe Grundsitze
festzulegen, die sowohl fiir den Blut- als auch fiir den
Gewebe- und Zellsektor gelten sollen, empfiehlt es sich,
diese Richtlinien durch sie zu ersetzen und die tiberar-
beiteten Bestimmungen in einem einzigen Rechtsakt
zusammenzufassen.

Gednderter Text

Die Richtlinien 2002/98/EG und 2004/23/EG sind eng
miteinander verkniipft und enthalten sehr &dhnliche
Bestimmungen fiir die Aufsicht und gleichwertige Grund-
sitze fiir die Sicherheit und Qualitit in den beiden von
ihnen geregelten Sektoren. Dariiber hinaus betrifft die
Tatigkeit vieler Behorden und Betreiber beide Sektoren.
Da diese Verordnung darauf abzielt, hohe Grundsitze
festzulegen, die sowohl fiir den Blut- als auch fiir den
Gewebe- und Zellsektor gelten sollen, empfiehlt es sich,
diese Richtlinien durch sie zu ersetzen und die iiberar-
beiteten Bestimmungen in einem einzigen Rechtsakt
zusammenzufassen, wobei es die Besonderheiten jeder
einzelnen Substanz, wie sie in den in dieser Verordnung
genannten technischen Leitlinien anerkannt sind, zu
beriicksichtigen gilt.

Abinderung 4

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 9

Vorschlag der Kommission

In den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallen alle
SoHO, die zur Verwendung beim Menschen bestimmt
sind. SOHO konnen auf verschiedene Weise aufbereitet
und gelagert werden und somit zu SoHO-Prdparaten
werden, die bei Empfiangern angewendet werden konnen.
In diesem Kontext sollte diese Verordnung fiir alle
Tatigkeiten von der Gewinnung von Spendern bis zur
Verwendung beim Menschen und der Uberwachung der
Ergebnisse gelten. SoOHO oder SoHO-Priparate konnen
auch zur Herstellung von Produkten verwendet werden,
die durch andere Rechtsvorschriften der Union geregelt
sind, oder als Ausgangs- und Rohstoffe fiir solche
Produkte dienen, insbesondere Medizinprodukte, geregelt
durch die Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen
Parlaments und des Rates (*%), Arzneimittel, geregelt durch
die Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments
und des Rates (*) und durch die Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 des Europiischen Parlaments und des
Rates (%), sowie Arzneimittel fur neuartige Therapien,
geregelt durch die Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des
Europdischen Parlaments und des Rates (*?), oder Lebens-
mittel,  geregelt durch die Verordnung (EG)
Nr. 1925/2006 des Europdischen Parlaments und des
Rates (). Die Kriterien, nach denen sich bestimmt, wann
es sich bei SOHO oder SoHO-Priparaten um Produkte
handelt, die durch andere Rechtsvorschriften der Union
geregelt sind, sind nicht in dieser Verordnung, sondern in
diesen anderen Rechtsakten festgelegt. Dariiber hinaus
sollte diese Verordnung unbeschadet der Unionsvor-
schriften iiber genetisch verdnderte Organismen gelten.

Gednderter Text

(9) In den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallen alle

SoHO, die zur Verwendung beim Menschen bestimmt sind.
Die Artikel 53, 54, 55 und 56 dieser Verordnung sollten
auch fiir SoHO-Spenden zu Forschungszwecken gelten.
SoHO konnen auf verschiedene Weise aufbereitet und
gelagert werden und somit zu SoHO-Priparaten werden,
die bei Empfiangern angewendet werden konnen. In diesem
Kontext sollte diese Verordnung fiir alle Tatigkeiten von der
Gewinnung von Spendern bis zur Verwendung beim
Menschen und der Uberwachung der Ergebnisse gelten.
SoHO oder SoHO-Priparate konnen auch zur Herstellung
von Produkten verwendet werden, die durch andere Rechts-
vorschriften der Union geregelt sind, oder als Ausgangs- und
Rohstoffe fiir solche Produkte dienen, insbesondere Medizin-
produkte, geregelt durch die Verordnung (EU) 2017/745 des
Europdischen Parlaments und des Rates (%), Arzneimittel,
geregelt durch die Richtlinie 2001/83/EG des Europiischen
Parlaments und des Rates (*°) und durch die Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 des Europdischen Parlaments und des
Rates (*!), sowie Arzneimittel fir neuartige Therapien,
geregelt durch die Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des
Europdischen Parlaments und des Rates (*3), oder Lebens-
mittel, geregelt durch die Verordnung (EG) Nr. 1925/2006
des Europdischen Parlaments und des Rates(*). Die
Kriterien, nach denen sich bestimmt, wann es sich bei
SoHO oder SoHO-Priparaten um Produkte handelt, die
durch andere Rechtsvorschriften der Union geregelt sind,
sind nicht in dieser Verordnung, sondern in diesen anderen
Rechtsakten festgelegt. Dariiber hinaus sollte diese Ver-
ordnung unbeschadet der Unionsvorschriften iiber genetisch
verdnderte Organismen gelten.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Vorschlag der Kommission

(*)

(*)

Verordnung (EU) 2017/745 des Européischen Parlaments und des
Rates vom 5. April 2017 iiber Medizinprodukte, zur Anderung
der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002
und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Authebung der
Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (ABL L 117
vom 5.5.2017, S. 1).

Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemein-
schaftskodexes fiir Humanarzneimittel (ABl. L 311 vom
28.11.2001, S. 67).

Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Européischen Parlaments und
des Rates vom 31. Mdrz 2004 zur Festlegung von Gemein-
schaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von
Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Euro-
pdischen Arzneimittel-Agentur (ABL L 136 vom 30.4.2004, S. 1).

Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Europiischen Parlaments
und des Rates vom 13. November 2007 iiber Arzneimittel fiir
neuartige Therapien und zur Anderung der Richtlinie
2001/83/EG und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
(ABL L 324 vom 10.12.2007, S. 121).

Verordnung (EG) Nr. 1925/2006 des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 20. Dezember 2006 iiber den Zusatz von
Vitaminen und Mineralstoffen sowie bestimmten anderen Stoffen
zu Lebensmitteln (ABL. L 404 vom 30.12.2006, S. 26).

Abinderung 5

Gednderter Text

(*)

(*)

Verordnung (EU) 2017/745 des Européischen Parlaments und des
Rates vom 5. April 2017 iiber Medizinprodukte, zur Anderung
der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002
und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Authebung der
Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (ABL L 117
vom 5.5.2017, S. 1).

Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemein-
schaftskodexes fiir Humanarzneimittel (ABl. L 311 vom
28.11.2001, S. 67).

Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europdischen Parlaments und
des Rates vom 31. Mdrz 2004 zur Festlegung von Gemein-
schaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von
Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Euro-
pdischen Arzneimittel-Agentur (ABL L 136 vom 30.4.2004, S. 1).

Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Europiischen Parlaments
und des Rates vom 13. November 2007 iiber Arzneimittel fiir
nevartige Therapien und zur Anderung der Richtlinie
2001/83/EG und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
(ABL L 324 vom 10.12.2007, S. 121).

Verordnung (EG) Nr. 1925/2006 des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 20. Dezember 2006 iiber den Zusatz von
Vitaminen und Mineralstoffen sowie bestimmten anderen Stoffen
zu Lebensmitteln (ABL L 404 vom 30.12.2006, S. 26).

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 10

Vorschlag der Kommission

Wenn SoHO im autologen Kontext ohne jegliche
Manipulation, Verarbeitung oder Lagerung verwendet
werden, stiinde die Anwendung dieser Verordnung in
keinem Verhidltnis zu den geringen Qualitits- und
Sicherheitsrisiken, die in einem solchen Kontext auftreten.
Bei der Gewinnung und Verarbeitung autologer SoHO
vor der Rickiibertragung auf dieselbe Person treten
Risiken auf, die gemindert werden sollten. Daher miissen
die angewandten Verfahren bewertet und zugelassen
werden, um sicherzustellen, dass sie fiir den Empfinger
nachweislich sicher und wirksam sind. Werden autologe
SoHO gewonnen und anschlieend verarbeitet und auch
gelagert, ergeben sich Risiken auch im Zusammenhang
mit Kreuzkontamination, einem Verlust der Riickverfolg-
barkeit oder einer Beeintrichtigung der biologischen
Eigenschaften der Substanz, die firr die Wirksamkeit
beim Empfinger notwendig sind. Daher sollten die
Anforderungen hinsichtlich der Zulassung als SoHO-
Betriebsstitte gelten.

Gednderter Text

Wenn SoHO im autologen Kontext ohne jegliche
Manipulation, Verarbeitung oder Lagerung verwendet
werden, stiinde die Anwendung dieser Verordnung in
keinem Verhdltnis zu den geringen Qualitits- und
Sicherheitsrisiken, die in einem solchen Kontext auftreten.
Dariiber hinaus sollte diese Verordnung nicht gelten,
wenn die Handhabung von SoHO wihrend eines
chirurgischen Eingriffs innerhalb eines sterilen Bereichs
oder innerhalb des geschlossenen Systems eines medi-
zinischen Geriits erfolgt. Bei der Gewinnung und
Verarbeitung autologer SOHO vor der Riickitbertragung
auf dieselbe Person treten Risiken auf, die gemindert
werden sollten. Daher miissen die angewandten Verfah-
ren bewertet und zugelassen werden, damit sie fiir den
Empfinger nachweislich sicher und wirksam sind.
Werden autologe SoHO gewonnen und anschliefend
verarbeitet und auch gelagert, ergeben sich Risiken auch
im Zusammenhang mit Kreuzkontamination, Kontami-
nation von medizinischem Personal, Kontamination

ELL http://data.europa.cu/eli/C[2024/1774/oj
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Vorschlag der Kommission

Abinderung 6

Gednderter Text

durch die Umwelt, einem Verlust der Riickverfolgbarkeit
oder einer Beeintrichtigung der biologischen Eigen-
schaften der Substanz, die fiir die Wirksamkeit oder
Funktionalitit beim Empfinger notwendig sind. Daher
sollten die Anforderungen hinsichtlich der Zulassung als
SoHO-Betriebsstitte gelten.

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 11

Vorschlag der Kommission

(11)

Werden SoHO zur Herstellung von Produkten, die durch
andere Rechtsvorschriften der Union geregelt sind, oder
als Ausgangs- und Rohstoffe fiir solche Produkte
verwendet, sollte diese Verordnung zur Sicherstellung
eines hohen Schutzniveaus und zur Forderung der
Rechtsklarheit und -sicherheit in Fillen gelten, in denen
die im Zusammenhang mit diesen SoHO durchgefiihrten
Tatigkeiten nicht durch den anderen Rechtsrahmen der
Union geregelt sind. Unbeschadet anderer Rechtsvor-
schriften der Union, insbesondere der Richtlinie
2001/83/EG und der Verordnungen (EG) Nr. 726/2004,
(EG) Nr. 1925/2006, (EG) Nr. 1394/2007 und (EU)
2017/745, sollte diese Verordnung mindestens fir die
Gewinnung und Auswahl von Spendern, die Spende, die
Gewinnung und Spendertestung sowie fur die Freigabe,
Verteilung, Einfuhr und Ausfuhr gelten, wenn diese
Tatigkeiten SOHO betreffen, und zwar bis zu dem Punkt,
an dem sie an Betreiber tibertragen werden, die anderen
Rechtsvorschriften der Union unterliegen. Dies bedeutet,
dass eine enge Interaktion zwischen diesem Rechts-
rahmen und anderen damit zusammenhingenden Rechts-
rahmen von entscheidender Bedeutung ist, um Kohérenz
und ein liickenloses und iiberschneidungsfreies Zusam-
menspiel der einschligigen Rechtsrahmen sicherzustellen.

Gednderter Text

(11)

(")

Werden SoHO zur Herstellung von Produkten, die durch
andere Rechtsvorschriften der Union geregelt sind, oder
als Ausgangs- und Rohstoffe fiir solche Produkte
verwendet, sollte diese Verordnung zur Sicherstellung
eines hohen Schutzniveaus und zur Forderung der
Rechtsklarheit und -sicherheit in Féllen gelten, in denen
die im Zusammenhang mit diesen SoHO durchgefiihrten
Tatigkeiten nicht durch den anderen Rechtsrahmen der
Union geregelt sind. Unbeschadet anderer Rechtsvor-
schriften der Union, insbesondere der Richtlinie
2001/83/EG und der Verordnungen (EG) Nr. 726/2004,
(EG) Nr. 1925/2006, (EG) Nr. 1394/2007 und (EU)
2017/745 sowie der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des
Europdischen Parlaments und des Rates (%), sollte diese
Verordnung mindestens fiir die Gewinnung und Auswahl
von Spendern, die Spende, die Gewinnung und Spender-
testung sowie fiir die FPreigabe, Verteilung, Abgabe,
Einfuhr und Ausfuhr gelten, wenn diese Tatigkeiten
SoHO betreffen, und zwar bis zu dem Punkt, an dem sie
an Betreiber tibertragen werden, die anderen Rechtsvor-
schriften der Union unterliegen. Dies bedeutet, dass eine
enge Interaktion zwischen diesem Rechtsrahmen und
anderen damit zusammenhédngenden Rechtsrahmen von
entscheidender Bedeutung ist, um Kohirenz und ein lik-
kenloses und tiberschneidungsfreies Zusammenspiel der
einschldgigen Rechtsrahmen sicherzustellen.

Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europdischen Parlaments

und des Rates vom 16. April 2014 iiber klinische Priifungen mit
Humanarzneimitteln und zur Aufhebung der Richtlinie
2001/20/EG (ABI. L 158 vom 27.5.2014, S. 1).

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Abinderung 7

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwiagung 13

Vorschlag der Kommission

(13)

Aufgrund des besonderen Charakters von SoHO, der sich
aus ihrem menschlichen Ursprung ergibt, und der
zunehmenden Nachfrage nach diesen Substanzen fur
die Verwendung beim Menschen oder zur Herstellung
von Produkten, die durch andere Rechtsvorschriften der
Union geregelt sind, oder als Ausgangs- und Rohstoffe ftir
solche Produkte ist es erforderlich, ein hohes Gesund-
heitsschutzniveau fiir Spender und fiir Empfinger sicher-
zustellen. SOHO sollten von Personen stammen, deren
Gesundheitszustand so ist, dass sich aus der Spende keine
nachteiligen Auswirkungen ergeben. Diese Verordnung
sollte daher Grundsitze und technische Vorschriften zur
Uberwachung und zum Schutz der Spender enthalten.
Da die verschiedenen Arten von Spenden fiir die
Spender mit Risiken unterschiedlicher Art und Trag-
weite verbunden sind, sollte die Uberwachung der
Gesundheit der Spender in einem angemessenen Ver-
hiltnis zu diesen Risiken stehen. Dies ist besonders
wichtig, wenn sich fiir den Spender gewisse Gesund-
heitsrisiken daraus ergeben, dass zur Gewinnung der
Substanz eine Vorbehandlung mit Arzneimitteln oder ein
medizinischer Eingriff erfolgen muss oder wiederholte
Spenden erforderlich sind. Bei Spenden von Eizellen,
Knochenmark, peripheren Blutstammzellen und Plasma
sollte davon ausgegangen werden, dass sie mit einem
erheblichen Risiko verbunden sind.

Gednderter Text

(13)

Aufgrund des besonderen Charakters von SoHO, der sich
aus ihrem menschlichen Ursprung ergibt, und der
zunehmenden Nachfrage nach diesen Substanzen fiir
die Verwendung beim Menschen oder zur Herstellung
von Produkten, die durch andere Rechtsvorschriften der
Union geregelt sind, oder als Ausgangs- und Rohstoffe fur
solche Produkte ist es erforderlich, ein hohes Gesund-
heitsschutzniveau fiir Spender und fiir Empfanger sicher-
zustellen. SOHO sollten von Personen stammen, deren
Gesundheitszustand so ist, dass sich aus der Spende keine
nachteiligen Auswirkungen fiir sie ergeben. Diese Ver-
ordnung sollte daher Grundsitze und technische Vor-
schriften zur Uberwachung und zum Schutz der Spender
enthalten. Dies ist besonders wichtig, wenn sich fiir den
Spender erhebliche Gesundheitsrisiken ergeben, etwa
wenn (wie bei Eizellen) zur Gewinnung der Substanz
eine Vorbehandlung mit Arzneimitteln oder (wie bei
Knochenmark oder peripheren Blutstammzellen) ein
medizinischer Eingriff erfolgen muss oder wenn es die
Maglichkeit fiir hiufige Spenden gibt, etwa bei Blut-
plasma. Da die verschiedenen Arten von Spenden
unterschiedliche Risiken fiir die Spender mit sich
bringen, die unterschiedlich stark ins Gewicht fallen,
sollte die Uberwachung der Gesundheit der Spender in
einem angemessenen Verhdltnis zu diesen Risiken
stehen.

ELL http://data.europa.cu/eli/C[2024/1774/oj
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Abinderung 8

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 15

Vorschlag der Kommission

(15)

Diese Verordnung hindert die Mitgliedstaaten nicht
daran, strengere Schutzmafnahmen beizubehalten oder
einzufithren, sofern diese mit dem Unionsrecht im
Einklang stehen. Die Mitgliedstaaten sollten die Kommis-
sion iiber diesbeziigliche Maffnahmen unterrichten.
Strengere Schutzmafinahmen, die von den Mitgliedstaa-
ten eingefiihrt werden, sollten evidenzbasiert und dem
Risiko fiir die menschliche Gesundheit angemessen sein,
z. B. bezogen auf allgemeine Sicherheitsbedenken und
entsprechende Risiken in einem Mitgliedstaat oder auf
spezifische lokale Risiken. Die Mafsnahmen sollten nicht
dazu fithren, dass Personen aus Griinden des Geschlechts,
der Rasse, der ethnischen Herkunft, der Religion oder der
Weltanschauung, einer Behinderung, des Alters oder der
sexuellen Ausrichtung diskriminiert werden, es sei denn,
eine solche Mafinahme oder ihre Anwendung ist durch
ein rechtmifiges Ziel sachlich gerechtfertigt und die
Mittel zur Erreichung dieses Ziels sind angemessen und
erforderlich.

Gednderter Text

(15)

Durch diese Verordnung werden die Mitgliedstaaten nicht
daran gehindert, strengere Schutzmafnahmen beizu-
behalten oder einzufiihren, sofern sie mit dem Unions-
recht im Einklang stehen und auf dem Grundsatz der
freiwilligen und unentgeltlichen Spende beruhen. Die
Mitgliedstaaten sollten die Kommission tiber diesbeziig-
liche Mafnahmen madglichst rasch nach deren Ein-
fithrung unterrichten, damit auch die anderen
Mitgliedstaaten iiber die SoHo-Plattform der EU
entsprechend informiert werden konnen. Strengere
Schutzmafnahmen, die von den Mitgliedstaaten ein-
gefithrt werden, sollten nachweisgestiitzt und dem Risiko
fur die menschliche Gesundheit angemessen sein, z. B.
bezogen auf allgemeine Sicherheitsbedenken und ent-
sprechende Risiken in einem Mitgliedstaat oder auf
spezifische lokale Risiken. Die Mafinahmen sollten nicht
dazu fithren, dass Personen aus Griinden des Geschlechts,
der Rasse, der ethnischen Herkunft, der Religion oder der
Weltanschauung, einer Behinderung, des Alters oder der
sexuellen Ausrichtung diskriminiert werden, es sei denn,
eine solche Mafinahme oder ihre Anwendung ist durch
ein rechtmifiges Ziel sachlich gerechtfertigt und auf
wissenschaftliche Erkenntnisse gestiitzt und die Mittel
zur Erreichung dieses Ziels sind angemessen und er-
forderlich. Um jegliche Diskriminierung zu verhindern,
sollten die Mitgliedstaaten verpflichtet werden, der
Kommission alle MafSnahmen zu melden, die eine
Diskriminierung darstellen konnten, zumal mehrere
Mitgliedstaaten bei Blutspenden Beschrinkungen fiir
Minner eingefiihrt haben, die Sex mit Mdinnern haben.
Die Mitgliedstaaten sollten daher die auf der sexuellen
Ausrichtung oder der Geschlechtsidentitit beruhenden
Kriterien fiir die Spenderzulassung durch individuelle,
risikobasierte Screening-Kriterien fiir alle Spender,
unabhingig von ihrem Geschlecht oder ihrer sexuellen
Ausrichtung, ersetzen.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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ABL. C vom 22.3.2024

Abinderung 9

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 16

Vorschlag der Kommission

(16)

Diese Verordnung sollte nicht mit nationalen Rechtsvor-
schriften im Gesundheitsbereich kollidieren, die anderen
Zielen als der Qualitdt und Sicherheit von SoHO dienen
und mit dem Unionsrecht vereinbar sind, insbesondere
nicht mit Rechtsvorschriften iiber ethische Aspekte.
Solche ethischen Aspekte ergeben sich aus dem mensch-
lichen Ursprung der Substanzen, der verschiedene
sensible und ethische Belange der Mitgliedstaaten und
der Biirgerinnen und Biirger berithrt, wie z. B. den
Zugang zu bestimmten Dienstleistungen, firr die SoHO
verwendet werden. Diese Verordnung sollte auch nicht in
die von den Mitgliedstaaten getroffenen ethischen
Entscheidungen eingreifen. Solche ethischen Entscheidun-
gen konnten den Einsatz oder die Einschrinkung des
Einsatzes bestimmter Arten von SoHO, darunter Keim-
zellen und embryonale Stammzellen, oder bestimmte
Verwendungszwecke von SoHO betreffen. Wenn ein
Mitgliedstaat die Verwendung solcher Zellen zulisst,
sollte diese Verordnung in vollem Umfang gelten, um
die Sicherheit und Qualitit zu gewdhrleisten und die
menschliche Gesundheit zu schiitzen.

Abinderung 10

Gednderter Text

(16)

Diese Verordnung sollte nicht mit nationalen Rechtsvor-
schriften im Gesundheitsbereich kollidieren, die anderen
Zielen als der Qualitdt und Sicherheit von SoHO dienen,
sofern diese Rechtsvorschriften mit dem Unionsrecht
vereinbar sind, insbesondere nicht mit Rechtsvorschriften
tiber ethische Aspekte. Solche ethischen Aspekte ergeben
sich aus dem menschlichen Ursprung der Substanzen, der
verschiedene sensible und ethische Belange der Mit-
gliedstaaten und der Biirgerinnen und Biirger beriihrt, wie
z. B. den Zugang zu bestimmten Dienstleistungen, fur die
SoHO verwendet werden. Diese Verordnung sollte auch
nicht in die von den Mitgliedstaaten getroffenen ethischen
Entscheidungen eingreifen. Allerdings sollten die Ent-
scheidungen im Einklang mit der Charta der Grund-
rechte der Europdischen Union stehen. Solche ethischen
Entscheidungen konnten den Einsatz oder die Einschrin-
kung des Einsatzes bestimmter Arten von SoHO, dar-
unter Keimzellen und embryonale Stammzellen, oder
bestimmte Verwendungszwecke von SoHO betreffen.
Wenn ein Mitgliedstaat die Verwendung solcher Zellen
zulisst, sollte diese Verordnung in vollem Umfang gelten,
um die Sicherheit und Qualitit zu gewéhrleisten und die
menschliche Gesundheit zu schiitzen.

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwiagung 17

Vorschlag der Kommission

(17)

Diese Verordnung gilt nicht fiir Forschungstitigkeiten, bei
denen SoHO verwendet werden, wenn diese Forschung
nicht mit der Verwendung am menschlichen Korper
verbunden ist, z. B. In-vitro-Forschung oder Forschung an
Tieren. Hingegen sollten Substanzen menschlichen Ur-
sprungs, wenn sie im Rahmen von Forschungsstudien am
menschlichen Kérper angewendet werden, die Vorschrif-
ten dieser Verordnung erfiillen.

Gednderter Text

(17)

Diese Verordnung gilt nicht fiir Forschungstitigkeiten, bei
denen SoHO verwendet werden, wenn diese Forschung
nicht mit der Verwendung am menschlichen Kérper
verbunden ist, z. B. In-vitro-Forschung oder Forschung an
Tieren, mit Ausnahme der Bestimmungen zum Spender-
schutz. Hingegen sollten Substanzen menschlichen Ur-
sprungs, wenn sie im Rahmen von Forschungsstudien am
menschlichen Kérper angewendet werden, die Vorschrif-
ten dieser Verordnung erfiillen.

ELL http://data.europa.cu/eli/C[2024/1774/oj
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Abinderung 11

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwiagung 18

Vorschlag der Kommission

(18)

Grundsitzlich sollten Programme, mit denen SoHO-
Spenden gefordert werden, auf dem Grundsatz der
freiwilligen und unentgeltlichen Spende, der Uneigenniit-
zigkeit des Spenders sowie der Solidaritit zwischen
Spender und Empfinger beruhen. Freiwillige, unentgelt-
liche SoHO-Spenden sind auch ein Faktor, der zu hohen
Sicherheitsstandards fiir SoOHO und somit zum Schutz der
menschlichen Gesundheit beitragen kann. Dariiber hin-
aus wird anerkannt, unter anderem vom Ausschuss fiir
Bioethik des Europarates (*), dass einerseits kein finan-
zieller Gewinn erzielt werden darf, andererseits aber
maoglicherweise sichergestellt werden muss, dass Spen-
dern durch ihre Spende kein finanzieller Nachteil
entsteht. Um jedes Risiko eines finanziellen Nachteils
auszurdumen, ist eine Entschddigung daher zuldssig, die
fur den Spender aber niemals einen Anreiz darstellen
darf, falsche Angaben zu seiner Krankengeschichte oder
seinen Verhaltensweisen zu machen oder hiufiger als
erlaubt zu spenden, was zu Risiken fiir seine eigene
Gesundheit und die der potenziellen Empfinger fithren
wiirde. Diese Entschiddigung sollte daher von den
nationalen Behorden in einer Hohe festgesetzt werden,
die in ihrem Mitgliedstaat zur Erreichung dieser Ziele
geeignet ist.

Europarat, Ausschuss fiir Bioethik (DH-BIO). Guide for the

implementation of the principle of prohibition of financial gain
with respect to the human body and its parts from living or
deceased donors (Leitfaden fur die Umsetzung des Grundsatzes
des Verbots des finanziellen Gewinns in Bezug auf den mensch-
lichen Korper und von lebenden oder verstorbenen Spendern

Gednderter Text

(18)

Grundsitzlich sollten Programme, mit denen SoHO-
Spenden gefordert werden, auf dem Grundsatz der
freiwilligen und unentgeltlichen Spende, der Uneigenniit-
zigkeit des Spenders sowie der Solidaritit zwischen
Spender und Empféinger beruhen. Diese Solidaritit sollte
von der lokalen und regionalen Ebene bis hin zur
nationalen und Unionsebene aufgebaut werden, um die
Autonomie sicherzustellen, die Verantwortung fiir die
Spende gleichmiiflig auf die Bevilkerung der Union zu
verteilen und dafiir zu sorgen, dass die Empfinger eine
angemessene Behandlung erhalten. Freiwillige, unent-
geltliche SoHO-Spenden sind auch ein Faktor, der zu
hohen Sicherheitsstandards fir SOHO und somit zum
Schutz der menschlichen Gesundheit beitrigt und das
Vertrauen der Offentlichkeit in die Spendensysteme
starkt. Dariiber hinaus wird anerkannt, unter anderem
vom Ausschuss fiir Bioethik des Europarates (>4), dass
einerseits kein finanzieller Gewinn erzielt werden darf, es
andererseits aber akzeptabel sein kann, dafiir zu sorgen,
dass ihnen durch ihre Spende kein finanzieller Nachteil
entsteht. Um jedes Risiko eines finanziellen Nachteils
auszurdumen, ist eine finanziell neutrale Entschidigung
daher zulissig, die firr den Spender aber niemals einen
finanziellen Gewinn bringen oder cinen Anreiz dar-
stellen darf, falsche Angaben zu seiner Krankengeschichte
oder seinen Verhaltensweisen zu machen oder auf eine
Art und Weise zu spenden, insbesondere hiufiger als
erlaubt zu spenden, die zu Risiken fiir seine eigene
Gesundheit und die der potenziellen Empfinger fithren
konnte. Entschidigungen und Erstattungen sollten
unter keinen Umstinden als Anreiz fiir die Anwerbung
von Spendern dienen, schutzbediirftige Personen in der
Gesellschaft nicht der Ausbeutung aussetzen und nicht
zu einem Wettbewerb zwischen SoHO-Einrichtungen
um die Anwerbung von Spendern fiihren. Diese
Entschidigung sollte daher auf quantifizierbaren Krite-
rien beruhen, z. B. auf der fiir die Spende auf-
gewendeten Zeit oder den nachgewiesenen Ausgaben,
sowie auf transparenten Kriterien, die von den natio-
nalen Behorden in einer Hohe festgesetzt werden, die in
ihrem Mitgliedstaat gerechtfertigt und geeignet ist, den
Grundsatz der finanziellen Neutralitit zu wahren. In
Anwerbungskampagnen und Anzeigen sollte nicht auf
die Entschidigung hingewiesen werden, um keine
Risiken fiir die Gesundheit von Spendern oder poten-
ziellen Spendern zu verursachen.

Europarat, Ausschuss fiir Bioethik (DH-BIO). Guide for the

implementation of the principle of prohibition of financial gain
with respect to the human body and its parts from living or
deceased donors (Leitfaden fir die Umsetzung des Grundsatzes
des Verbots des finanziellen Gewinns in Bezug auf den mensch-
lichen Korper und von lebenden oder verstorbenen Spendern

stammende Teile davon) (Mirz 2018). Abrufbar unter stammende Teile davon) (Mirz 2018). Abrufbar unter
https://rm.coe.int/guide-financial-gain/16807bfc9a. https:/[rm.coe.int/guide-financial-gain/16807bfc9a.
ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj 9197
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Abinderung 241

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 18 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abinderung 12

Gednderter Text

(18a4) Wie das Bioethische Komitee des Europarats festgestellt

(24a)

hat (**), sollten Spender fiir ihre quantifizierbaren
finanziellen und nichtfinanziellen Ausgaben und Ver-
luste im Zusammenhang mit einer Spende entschidigt
werden konnen. Bei der Berechnung solcher Entschdidi-
gungen sollten SoHO-Einrichtungen in der Lage sein,
zwecks Bestimmung der angemessenen Hohe und Form
einer den Spendern zu gewihrenden Entschidigung
nichtfinanzielle Variablen zu beriicksichtigen, solange
diese Entschidigung mit dem in dieser Verordnung
vorgesehenen Grundsatz der freiwilligen und unentgelt-
lichen Spende vereinbar ist.

Europarat, Bioethisches Komitee (DH-BIO): Guide for the

implementation of the Principle of Prohibition of Financial
Gain with respect to the human body and its parts, as such,
from living or deceased donors (Leitfaden fiir die Umsetzung des
Grundsatzes des Verbots des finanziellen Gewinns in Bezug auf
den menschlichen Kérper und von lebenden oder verstorbenen
Spendern stammende Teile davon), Miirz 2018. Abrufbar unter
https://rm.coe.int/guide-financial-gain/16807bfc9a.

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 19

Vorschlag der Kommission

(19)

Um das Vertrauen der Offentlichkeit in Programme fiir
SoHO-Spenden und die SoHO-Verwendung zu wahren,
sollten die Informationen, die potenziellen Spendern,
Empfingern oder Arzten iiber die wahrscheinliche
Verwendung und den Nutzen bestimmter SoHO oder
SoHO-Priparate bei der Anwendung bei Empfingern
gegeben werden, zuverldssige wissenschaftliche Erken-
ntnisse genau wiedergeben. Damit soll sichergestellt
werden, dass Spender oder ihre Familien nicht durch
iibertriebene Darstellungen der Vorteile zur Spende
gezwungen werden und potenziellen Patienten keine
falschen Hoffnungen gemacht werden, wenn sie tiber ihre
Behandlungsmaglichkeiten entscheiden. Die Uberpriifung
der Einhaltung dieser Verordnung durch Aufsichtstitig-
keiten ist von grundlegender Bedeutung, um sicherzu-
stellen, dass die Ziele der Verordnung in der gesamten
Union tatsdchlich erreicht werden. Die Durchsetzung
dieser Verordnung obliegt den Mitgliedstaaten, deren
zustindige Behorden durch die Organisation von Auf-
sichtstatigkeiten iberwachen und tiberpriifen sollten, ob
einschldgige Anforderungen der Union tatsichlich ein-
gehalten und wirksam durchgesetzt werden.

Gednderter Text

(19)

Um das Vertrauen der Offentlichkeit in Programme fiir
SoHO-Spenden und die SOHO-Verwendung zu wahren,
sollten die Informationen, die potenziellen Spendern,
Empfingern oder Arzten iiber die wahrscheinliche
Verwendung und den Nutzen bestimmter SoHO oder
SoHO-Priparate bei der Anwendung bei Empfingern
gegeben werden, zuverldssige wissenschaftliche Erken-
ntnisse genau wiedergeben und diesen SoHO oder
SoHO-Priiparaten unter keinen Umstinden ein Sicher-
heits- oder Wirksamkeitsniveau zuschreiben oder unter-
stellen, das nicht durch wissenschaftliche Methoden
gestiitzt wird. Damit soll sichergestellt werden, dass
Spender oder ihre Familien nicht durch {ibertriebene
Darstellungen der Vorteile zur Spende gezwungen werden
und potenziellen Empfingern keine falschen Hoffnungen
gemacht werden, wenn sie tber ihre Behandlungsmog-
lichkeiten entscheiden. Die Uberpriifung der Einhaltung
dieser Verordnung durch Aufsichtstitigkeiten ist von
grundlegender Bedeutung, damit die Ziele der Verord-
nung in der gesamten Union tatsichlich erreicht werden.
Die Durchsetzung dieser Verordnung obliegt den Mit-
gliedstaaten, deren zustindige Behorden durch die
Organisation von Aufsichtstitigkeiten tiberwachen und
tiberpriifen sollten, ob einschligige Anforderungen der
Union tatsichlich eingehalten und wirksam durchgesetzt
werden.

10/97
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Abinderung 13

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 20

Vorschlag der Kommission

(20)

Fiir alle Bereiche, fiir die die vorliegende Verordnung gilt,
sollten die Mitgliedstaaten zustindige Behorden bene-
nnen. Wihrend die Mitgliedstaaten am besten in der Lage
sind, die zustindige(n) Behorde(n) fiir jeden Bereich zu
bestimmen, z. B. nach geografischen, thematischen oder
inhaltlichen Gesichtspunkten, sollten sie auch verpflichtet
werden, eine einzige nationale Behorde zu benennen, die
eine angemessen koordinierte Kommunikation mit den
zustdndigen Behorden der anderen Mitgliedstaaten und
mit der Kommission sicherstellt. Diese nationale SOHO-
Behorde entspricht in Mitgliedstaaten, in denen nur eine
zustindige Behorde benannt ist, dieser benannten
zustdndigen Behorde.

Abinderung 14

Gednderter Text

(20)

Fiir alle Bereiche, fiir die die vorliegende Verordnung gilt,
sollten die Mitgliedstaaten zustindige Behorden bene-
nnen. Wahrend die Mitgliedstaaten am besten in der Lage
sind, die zustindige(n) Behorde(n) fiir jeden Bereich zu
bestimmen, z. B. nach geografischen, thematischen oder
inhaltlichen Gesichtspunkten, sollten sie auch verpflichtet
werden, eine einzige unabhingige nationale Behorde zu
benennen, die eine angemessen koordinierte Kommuni-
kation mit den zustindigen Behorden der anderen
Mitgliedstaaten und mit der Kommission sicherstellt.
Diese nationale SoHO-Behorde entspricht in Mitglied-
staaten, in denen nur eine zustindige Behorde benannt
ist, dieser benannten zustindigen Behorde. Die Liste aller
zustindigen nationalen SoHO-Behorden sollte offent-
lich zuginglich gemacht werden.

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 21

Vorschlag der Kommission

(21)

Fiur die Durchfihrung von Aufsichtstitigkeiten zur
Uberpriifung der ordnungsgemdfen Anwendung der
SoHO-Rechtsvorschriften sollten die Mitgliedstaaten zu-
standige Behorden benennen, die unabhingig und un-
parteiisch handeln. Daher ist es wichtig, dass ihre
Aufsichtsfunktion von der Durchfithrung von SoHO-T4-
tigkeiten getrennt und unabhingig ist. Insbesondere
sollten die zustindigen Behorden frei von unzuldssiger
politischer Beeinflussung und von Einmischungen der
Wirtschaft sein, die ihre operative Unparteilichkeit
beeintrachtigen konnten.

Gednderter Text

(21)

Fir die Durchfiihrung von Aufsichtstitigkeiten zur
Uberpriifung der ordnungsgemidfen Anwendung der
SoHO-Rechtsvorschriften sollten die Mitgliedstaaten zu-
stindige Behorden benennen, die unabhingig und un-
parteiisch handeln. Daher ist es wichtig, dass ihre
Aufsichtsfunktion von der Durchfithrung von SoHO-Ti-
tigkeiten getrennt und unabhingig ist. Insbesondere
sollten die zustindigen Behorden frei von unzuldssiger
politischer Beeinflussung und von Einmischungen der
Wirtschaft oder anderen Akteuren sein, die ihre operative
Unparteilichkeit beeintrachtigen konnten.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Abinderung 15

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 24

Vorschlag der Kommission

(24)

Bestehen Zweifel am Regulierungsstatus einer bestimm-
ten Substanz, eines bestimmten Produkts oder einer
bestimmten Tatigkeit im Rahmen dieser Verordnung, so
sollten sich die zustindigen Behorden mit den Behorden
beraten, die fiir andere einschligige regulatorische
Rahmen, d. h. fur Arzneimittel, Medizinprodukte, Organe
oder Lebensmittel, zustindig sind, um kohirente Ver-
fahren fur die Anwendung dieser Verordnung sicherzu-
stellen. Die zustindigen Behorden sollten das
SoHO-Koordinierungsgremium iiber das Ergebnis ihrer
Konsultationen informieren. Werden SoHO oder SoHO-
Praparate zur Herstellung von Produkten, die durch
andere Rechtsvorschriften der Union geregelt sind, oder
als Ausgangs- und Rohstoffe fiir solche Produkte
verwendet, sollten die zustindigen Behorden mit den
entsprechenden Behérden in ihrem Hoheitsgebiet zusam-
menarbeiten. Diese Zusammenarbeit sollte darauf ab-
zielen, einen gemeinsamen Ansatz fir jegliche
nachfolgende Kommunikation zwischen den fiir SoHO
und den fiir andere einschldgige Sektoren zustindigen
Behorden in Bezug auf die Zulassung und Uberwachung
von SoHO oder aus SoHO hergestellten Produkten zu
vereinbaren. Es sollte grundsitzlich in der Verant-
wortung der Mitgliedstaaten liegen, im Einzelfall iiber
den Regulierungsstatus einer Substanz, eines Produkts
oder einer Titigkeit zu entscheiden. Um jedoch in allen
Mitgliedstaaten einheitliche Entscheidungen in Grenzfil-
len sicherzustellen, sollte die Kommission ermdchtigt
werden, von sich aus oder auf ordnungsgemifs be-
griindeten Antrag eines Mitgliedstaats tiber den Regulie-
rungsstatus einer bestimmten Substanz, eines bestimmten
Produkts oder einer bestimmten Tatigkeit gemaf$ dieser
Verordnung zu entscheiden.

Gednderter Text

(24)

Bestehen Zweifel am Regulierungsstatus einer bestimm-
ten Substanz, eines bestimmten Produkts oder einer
bestimmten Tatigkeit im Rahmen dieser Verordnung, so
sollten die zustindigen Behorden die Behorden kon-
sultieren, die fiir andere einschligige regulatorische
Rahmen, d. h. fiir Arzneimittel, neuartige Therapien,
Medizinprodukte, Organe oder Lebensmittel, zustindig
sind, sowie das SoHO-Koordinierungsgremium, um
kohidrente Verfahren fur die Anwendung dieser Ver-
ordnung und anderer relevanter Rechtsvorschriften der
Union sicherzustellen. Die zustdndigen Behorden sollten
das SoHO-Koordinierungsgremium {iber das Ergebnis
ihrer Konsultationen informieren und es um eine
Stellungnahme zum Regulierungsstatus des Stoffes
ersuchen. Werden SoHO oder SoHO-Priparate zur
Herstellung von Produkten, die durch andere Rechtsvor-
schriften der Union geregelt sind, oder als Ausgangs- und
Rohstoffe fiir solche Produkte verwendet, sollten die
zustdndigen Behorden mit den entsprechenden Behorden
in ihrem Hoheitsgebiet zusammenarbeiten. Diese Zusam-
menarbeit sollte darauf abzielen, einen gemeinsamen
Ansatz fir jegliche nachfolgende Kommunikation zwi-
schen den fir SOHO und den fiir andere einschligige
Sektoren zustindigen Behorden in Bezug auf die Zulas-
sung und Uberwachung von SoHO oder aus SoHO
hergestellten Produkten zu vereinbaren. Die Mitglied-
staaten sollten die Stellungnahme des SoHO-Koordinie-
rungsgremiums  zum  Regulierungsstatus  von
Substanzen respektieren. Um jedoch in allen Mitglied-
staaten einheitliche Entscheidungen in Grenzfillen sicher-
zustellen, sollte der Kommission die Befugnis iibertragen
werden, von sich aus oder auf ordnungsgemifs be-
griindeten Antrag eines Mitgliedstaats oder des SoHO-
Koordinierungsgremiums iiber den Regulierungsstatus
einer bestimmten Substanz, eines bestimmten Produkts
oder einer bestimmten Tatigkeit gemafl dieser Verord-
nung zu entscheiden.

12/97
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Abinderung 16

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 26

Vorschlag der Kommission

(26)

Die Sachverstindigen der Kommission sollten die Mog-
lichkeit haben, in den Mitgliedstaaten Kontrollen, ein-
schlieflich Audits, durchzufiihren, um die wirksame
Anwendung der einschligigen Anforderungen der zu-
standigen Behorden und der Systeme fiir die Aufsichts-
tatigkeiten zu  uberpriifen. Die Kontrollen der
Kommission sollten auch dazu dienen, die Durchset-
zungspraxis sowie Durchsetzungsprobleme, Notfille und
neue Entwicklungen in den Mitgliedstaaten zu unter-
suchen und Informationen dartiber zu sammeln. Amtli-
che Kontrollen sollten von Personal durchgefiihrt werden,
das unabhingig ist, in keinem Interessenkonflikt steht
und insbesondere nicht in einer Situation ist, die direkt
oder indirekt seine Fihigkeit beeintrdchtigen konnte,
seine dienstlichen Pflichten unparteiisch zu erfiillen.

Gednderter Text

(26)

Die Sachverstindigen der Kommission sollten die not-
wendigen Erfahrungen und Kenntnisse haben, um in
den Mitgliedstaaten Kontrollen, einschlieflich Audits,
durchfiihren zu kénnen, um die wirksame Anwendung
der einschldgigen Anforderungen der zustindigen Be-
horden und der Systeme fiir die Aufsichtstitigkeiten zu
tiberpriifen. Die Kontrollen der Kommission sollten auch
dazu dienen, die Durchsetzungspraxis sowie Durchset-
zungsprobleme, Notfille und neue Entwicklungen in den
Mitgliedstaaten zu untersuchen und Informationen dar-
tber zu sammeln. Amtliche Kontrollen sollten von
Personal durchgefithrt werden, das unabhingig ist, in
keinem Interessenkonflikt steht und insbesondere nicht in
einer Situation ist, die direkt oder indirekt seine Fahigkeit
beeintrachtigen konnte, seine dienstlichen Pflichten un-
parteiisch zu erfiillen.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Abinderung 17

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwagung 27

Vorschlag der Kommission

(27)

Da SoHO-Priparate vor ihrer Freigabe und Verteilung
einer Reihe von SoHO-Titigkeiten unterzogen werden,
sollten die zustindigen Behorden SoHO-Priparate be-
werten und zulassen, um zu bestitigen, dass durch diese
spezifische Reihe von Tatigkeiten, die auf diese spezifische
Weise durchgefiihrt werden, durchgingig ein hohes Mafd
an Sicherheit, Qualitit und Wirksamkeit erreicht wird.
Wenn SoHO mit neu entwickelten und validierten
Gewinnungs-, Testungs- oder Verarbeitungsverfahren
hergestellt werden, sollte erwogen werden, einen Nach-
weis iiber die Sicherheit und Wirksamkeit fiir Empfanger
zu erlangen, indem die Erhebung und Uberpriifung von
Daten zu klinischen Ergebnissen vorgeschrieben wird.
Der Umfang der dabei geforderten Daten zu klinischen
Ergebnissen sollte mit dem Risiko korrelieren, das mit den
Tatigkeiten verbunden ist, die fir dieses SoHO-Praparat
und seine Verwendung durchgefiihrt werden. Wenn die
mit einem neuen oder gednderten SoHO-Priparat
verbundenen Risiken fiir Empfianger (bzw. fiir Nachkom-
men im Fall der medizinisch unterstiitzten Fortpflanzung)
vernachlissigbar sind, sollten die in dieser Verordnung
vorgeschenen Anforderungen an die Vigilanzberichter-
stattung ausreichen, um die Sicherheit und Qualitdt
nachzuweisen. Dies sollte fir bewahrte SOHO-Praparate
gelten, die in einer neuen SoHO-Einrichtung eingefiihrt
werden, aber deren Sicherheit und Wirksamkeit durch
ihre Verwendung in anderen Einrichtungen Dbereits
belastbar nachgewiesen wurde.

Gednderter Text

(27)

Da SoHO-Priparate vor ihrer Freigabe, Verteilung und
Abgabe ciner Reihe von SoHO-Titigkeiten unterzogen
werden, sollten die zustindigen Behorden SoHO-Pripa-
rate bewerten und zulassen, um zu bestitigen, dass durch
diese spezifische Reihe von Titigkeiten, die auf diese
spezifische Weise durchgefiihrt werden, durchgingig ein
hohes Maf an Sicherheit, Qualitit und Wirksamkeit
erreicht wird. Wenn SoHO mit neu entwickelten und
validierten Gewinnungs-, Testungs- oder Verarbeitungs-
verfahren hergestellt werden, sollte erwogen werden,
einen Nachweis tiber die Sicherheit und Wirksamkeit fiir
Empfénger zu erlangen, indem die Erhebung und Uber-
prifung von Daten zu klinischen Ergebnissen vorge-
schrieben wird. Der Umfang der dabei geforderten Daten
zu Klinischen Ergebnissen sollte mit dem Risiko korre-
lieren, das mit den Tatigkeiten verbunden ist, die fiir
dieses SoHO-Priparat und seine Verwendung durch-
gefihrt werden. Wenn die mit einem neuen oder
gedanderten SoHO-Prdparat verbundenen Risiken fiir
Empfinger (bzw. fur Nachkommen im Fall der medizi-
nisch unterstiitzten Fortpflanzung) vernachlassigbar sind,
sollten die in dieser Verordnung vorgesehenen Anforde-
rungen an die Vigilanzberichterstattung ausreichen, um
die Sicherheit und Qualitdt nachzuweisen. Dies sollte fiir
bewiahrte SoHO-Priparate gelten, die in einer neuen
SoHO-Einrichtung eingefithrt werden, aber deren Sicher-
heit und Wirksamkeit durch ihre Verwendung in anderen
Einrichtungen bereits belastbar nachgewiesen wurde.

14/97
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Abinderung 18

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwiagung 28

Vorschlag der Kommission

(28)

Fir SoHO-Priparate, die ein gewisses Risiko (gering,
mittel oder hoch) darstellen, sollte der Antragsteller einen
Plan fiir die Uberwachung der klinischen Ergebnisse
vorschlagen, der je nach angegebenem Risiko unter-
schiedliche Anforderungen erfiillen sollte. Die neuesten
Leitlinien des Europaischen Direktorats fiir die Qualitdt
von Arzneimitteln und Gesundheitsfiirsorge (European
Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare,
EDQM, ein Direktorat des Europarates) sollten bei der
Konzeption klinischer Folgestudien beriicksichtigt wer-
den, deren Umfang und Komplexitit dem fur das
SoHO-Priparat ermittelten Risikograd angemessen sein
sollte. Bei geringem Risiko sollte der Antragsteller
zusidtzlich zu der vorgeschriebenen fortlaufenden Vigi-
lanzberichterstattung eine proaktive klinische Uberwa-
chung fir eine bestimmte Anzahl von Patienten
organisieren. Bei mifigem und hohem Risiko sollte der
Antragsteller zusitzlich zu der obligatorischen Vigilanz-
berichterstattung und der klinischen Nachbeobachtung
klinische Priifstudien mit Uberwachung vorab festgelegter
klinischer Endpunkte vorschlagen. Bei hohem Risiko
sollten diese einen Vergleich mit Standardbehandlungen
einschliefen, idealerweise im Rahmen einer Studie, bei
der die Probanden nach dem Zufallsprinzip einer
Versuchs- und einer Kontrollgruppe zugeteilt werden.
Die zustindige Behorde sollte die Pline genehmigen,
bevor sie umgesetzt werden, und die Ergebnisdaten im
Rahmen der Zulassung eines SoHO-Priparats bewerten.

Gednderter Text

(28)

Antragsteller, die Zulassung fiir ein SoHO-Priparat
beantragen, sollten das Risikoniveau ihres SoHO-Pri-
parats mit den Euro-GTP-II-Methoden oder gleich-
wertigen Instrumente bewerten. Die Antragsteller
sollten die Ergebnisse der Risikobewertungen den
zustindigen Behorden mitteilen, wenn sie die Zulassung
beantragen. Fir SoHO-Priparate, die ein gewisses Risiko
(gering, mittel oder hoch) darstellen, sollte der Antrag-
steller einen Plan fiir die Uberwachung der klinischen
Ergebnisse vorschlagen, der je nach angegebenem Risiko
unterschiedliche Anforderungen erfiillen sollte. Die
neuesten Leitlinien des Europdischen Direktorats fir die
Qualitit von Arzneimitteln und Gesundheitsfiirsorge
(European Directorate for the Quality of Medicines &
HealthCare, EDQM, ein Direktorat des Europarates)
sollten bei der Konzeption klinischer Folgestudien be-
riicksichtigt werden, deren Umfang und Komplexitit dem
fur das SoHO-Prdparat ermittelten Risikograd angemes-
sen sein sollte. Bei geringem Risiko sollte der Antrag-
steller zusitzlich zu der vorgeschriebenen fortlaufenden
Vigilanzberichterstattung eine proaktive klinische Uber-
wachung fiir eine bestimmte Anzahl von Patienten
organisieren. Bei maffigem und hohem Risiko sollte der
Antragsteller zusitzlich zu der obligatorischen Vigilanz-
berichterstattung und der klinischen Nachbeobachtung
klinische Priifstudien mit Uberwachung vorab festgelegter
klinischer Endpunkte vorschlagen. Bei hohem Risiko
sollten diese einen Vergleich mit Standardbehandlungen
einschliefen, idealerweise im Rahmen einer Studie gemdf3
der Verordnung (EU) Nr. 536/2014, bei der die
Probanden nach dem Zufallsprinzip einer Versuchs- und
einer Kontrollgruppe zugeteilt werden. Wenn eine Stand-
ardbehandlung auf Arzneimitteln basiert oder einer
Kontrollgruppe Arzneimittel verabreicht werden, sollten
die Studien als klinische Priifungen im Sinne der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 und ihrer Bestimmun-
gen angesehen werden. Die zustindige Behorde sollte die
Pline genehmigen, bevor sie umgesetzt werden, und die
Ergebnisdaten im Rahmen der Zulassung eines SoHO-
Priparats bewerten.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj

15/97



DE

ABL. C vom 22.3.2024

Abinderung 19

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 28 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abinderung 20

Gednderter Text

(284) SoHO-Einrichtungen sollten bei den zustindigen Be-

horden eine Genehmigung fiir klinische SoHO-Studien
beantragen, sowohl im Rahmen des Zulassungsver-
fahrens fiir eine neue SoHO-Behandlung als auch beim
Vergleich bereits zugelassener Behandlungen. Bei klini-
schen SoHO-Studien sollten die Rechte, die Sicherheit,
die Wiirde und das Wohlergehen der Patienten stets
Vorrang haben, und die klinische Studie sollte so
konzipiert sein, dass sie zu zuverlissigen und belastba-
ren Daten und Schlussfolgerungen fiihrt.

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 29

Vorschlag der Kommission

Im Interesse der Effizienz sollte es erlaubt sein, Studien zu
klinischen Ergebnissen unter Verwendung des im Arz-
neimittelsektor etablierten Rahmens fiir klinische Prii-
fungen gemifl der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des
Europdischen Parlaments und des Rates (**) durchzufith-
ren, wenn die Betreiber dies wiinschen. Wihrend es den
Antragstellern offensteht, die bei der Uberwachung der
klinischen Ergebnisse erhobenen klinischen Daten selbst
zu erfassen, sollte es ihnen auch gestattet sein, bestehende
klinische Datenregister zur Erfassung dieser Daten zu
nutzen, wenn diese Register von der zustindigen Behorde
hinsichtlich der Zuverldssigkeit ihrer Datenverwaltungs-
verfahren tiberpriift oder von einer externen Einrichtung
zertifiziert wurden.

Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europdischen Parlaments und

des Rates vom 16. April 2014 iiber klinische Priifungen mit
Humanarzneimitteln und zur Aufhebung der Richtlinie
2001/20/EG (ABL L 158 vom 27.5.2014, S. 1).

Gednderter Text

(29)

(*)

Im Interesse der Effizienz sollte es erlaubt sein, klinische
Studien unter Verwendung des im Arzneimittelsektor
etablierten Rahmens fur klinische Priifungen gemif der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europdischen Parla-
ments und des Rates (¥) durchzufithren, wenn die
Betreiber dies wiinschen. Die Verpflichtung, die erzielten
klinischen Ergebnisse zu veriffentlichen, sollte eine
Voraussetzung fiir klinische Studien mit SoHO sein.
Wihrend es den Antragstellern offensteht, die bei den
klinischen Studien erhobenen klinischen Daten selbst zu
erfassen, sollte es ihnen auch gestattet sein, bestehende
klinische Datenregister zur Erfassung dieser Daten zu
nutzen, wenn diese Register von der zustindigen Behorde
hinsichtlich der Zuverldssigkeit ihrer Datenverwaltungs-
verfahren tiberpriift oder von einer externen Einrichtung
zertifiziert wurden. Es ist von entscheidender Bedeutung,
dass es ein Register klinischer Priifungen mit SOHO auf
Unionsebene gibt, um die Teilnahme von Patienten an
klinischen Priifungen zu erleichtern, Studien in mehre-
ren Zentren zu fordern und die Zusammenarbeit
auszubauen und so Dbelastbarere Ergebnisse und
Schlussfolgerungen zu erzielen, und um das generierte
Wissen anderen Forschern, Angehérigen der Gesund-
heitsberufe, den Teilnehmern selbst und der Offentlich-
keit zur Verfiigung zu stellen.

Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europdischen Parlaments und

des Rates vom 16. April 2014 iiber klinische Priifungen mit
Humanarzneimitteln und zur Aufhebung der Richtlinie
2001/20/EG (ABL L 158 vom 27.5.2014, S. 1).
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Abinderung 21

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 30

Vorschlag der Kommission

(30)

Um Innovationen zu erleichtern und den Verwaltungs-
aufwand zu verringern, sollten die zustindigen Behorden
untereinander Informationen iiber die Zulassung neuer
SoHO-Priparate und die fiir diese Zulassungen verwen-
deten Nachweise austauschen, auch zur Validierung
zertifizierter Medizinprodukte, die fur die Gewinnung,
Verarbeitung, Lagerung oder Verwendung von SoHO bei
Patienten verwendet werden. Ein solcher Informations-
austausch konnte es den Behorden ermoglichen, frithere
Zulassungen anzuerkennen, die anderen Einrichtungen,
auch in anderen Mitgliedstaaten, erteilt wurden, und so
die Anforderungen an die Erbringung von Nachweisen
erheblich verringern.

Abinderung 22

Gednderter Text

(30)

Um Innovationen zu erleichtern und den Verwaltungs-
aufwand zu verringern, sollten die zustindigen Behorden
untereinander, iiber die SoHo-Plattform der EU, Infor-
mationen {iber die Zulassung neuer SOHO-Priparate und
die fur diese Zulassungen verwendeten Nachweise
austauschen, auch zur Validierung zertifizierter Medizin-
produkte, die fiir die Gewinnung, Verarbeitung, Lagerung
oder Verwendung von SoHO bei Patienten verwendet
werden. Ein solcher Informationsaustausch konnte es den
Behorden ermoglichen, frithere Zulassungen anzuerken-
nen, die anderen Einrichtungen, auch in anderen Mit-
gliedstaaten, erteilt wurden, und so die Anforderungen an
die Erbringung von Nachweisen erheblich verringern. Die
zustindigen Behéorden sollten auflerdem iiber die
SoHo-Plattform der EU Informationen iiber klinische
Studien austauschen.

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 32

Vorschlag der Kommission

(32)

Die zustindigen Behorden sollten die in ihrem Hoheits-
gebiet registrierten SoHO-Einrichtungen tiberpriifen und
sicherstellen, dass diejenigen Einrichtungen, in denen
sowohl die Verarbeitung als auch die Lagerung von SoHO
erfolgt, vor Aufnahme dieser Tatigkeiten inspiziert und
als SoHO-Betriebsstatten zugelassen werden. Die Zulas-
sung als SoOHO-Betriebsstitte sollte sich auf die juristische
Person beziehen, auch wenn eine SoHO-Betriebsstitte
mehrere physische Standorte hat. Fir die SoHO-Tatig-
keiten in SoHO-Einrichtungen, die nicht der Definition
einer SoHO-Betriebsstitte entsprechen, sollten die zu-
standigen Behorden die Auswirkungen auf die Sicherheit,
Qualitdit und Wirksamkeit priifen und entscheiden, ob
bestimmte Einrichtungen aufgrund des mit ihren Tatig-
keiten verbundenen Risikos oder Umfangs eine Zulassung
als Betriebsstitte benotigen. Ebenso konnten SoHO-Ein-
richtungen, die hinsichtlich der Einhaltung von Melde-
oder anderen Pflichten eine negative Vorgeschichte
haben, geeignete Kandidaten fur eine Zulassung als
SoHO-Betriebsstitte sein.

Gednderter Text

(32)

Die zustindigen Behorden sollten die in ihrem Hoheits-
gebiet registrierten SoHO-Einrichtungen regelmiifSig
tiberpriifen und sicherstellen, dass diejenigen Einrichtun-
gen, in denen sowohl die Verarbeitung als auch die
Lagerung von SoHO erfolgt, vor Aufnahme dieser
Tatigkeiten inspiziert und als SoOHO-Betriebsstdtten zuge-
lassen werden. Die Zulassung als SoHO-Betriebsstitte
sollte sich auf die juristische Person bezichen, auch wenn
eine SoHO-Betriebsstitte mehrere physische Standorte
hat. Fir die SoHO-Tatigkeiten in SoHO-Einrichtungen,
die nicht der Definition einer SoHO-Betriebsstitte
entsprechen, sollten die zustindigen Behorden die
Auswirkungen auf die Sicherheit, Qualitit und Wirksam-
keit priifen und entscheiden, ob bestimmte Einrichtungen
aufgrund des mit ihren Titigkeiten verbundenen Risikos
oder Umfangs eine Zulassung als Betriebsstitte benotigen.
Ebenso konnten SoHO-Einrichtungen, die hinsichtlich der
Einhaltung von Melde- oder anderen Pflichten eine
negative Vorgeschichte haben, geeignete Kandidaten fur
eine Zulassung als SOHO-Betriebsstitte sein.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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ABL. C vom 22.3.2024

Abinderung 23

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwiagung 33

Vorschlag der Kommission

(33)

Was die Standards hinsichtlich des Schutzes von Spen-
dern, Empfingern und Nachkommen betrifft, so sollte
diese Verordnung eine Normenhierarchie fiir deren
Umsetzung vorsehen. Da Risiken und Technologien
Anderungen unterworfen sind, sollte diese Normenhie-
rarchie eine effiziente und reaktionsschnelle Ubernahme
der aktuellsten Leitlinien fiir die Umsetzung der in dieser
Verordnung festgelegten Standards erleichtern. Wenn zu
bestimmten Verfahren keine Unionsvorschriften beste-
hen, die zur Einhaltung der in dieser Verordnung
festgelegten Standards anzuwenden und zu befolgen sind,
sollte im Rahmen dieser Hierarchie die Einhaltung der
Leitlinien des Europdischen Zentrums fir die Pravention
und die Kontrolle von Krankheiten (European Centre for
Disease Prevention and Control, ECDC) und des EDQM
als Moglichkeit betrachtet werden, die Einhaltung der in
dieser Verordnung festgelegten Standards zur Gewihrlei-
stung eines hohen Mafles an Qualitit, Sicherheit und
Wirksamkeit nachzuweisen. SoHO-Einrichtungen sollte
es gestattet sein, andere Leitlinien zu befolgen, sofern
nachgewiesen wurde, dass mit diesen anderen Leitlinien
das gleiche Maf8 an Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit
erreicht wird. Bei technischen Detailfragen, fur die weder
das Unionsrecht noch das ECDC oder das EDQM
technische Leitlinien oder Vorschriften festgelegt haben,
sollten die Betreiber eine lokal festgelegte Vorschrift
anwenden, die mit den einschldgigen international
anerkannten Leitlinien und wissenschaftlichen Erken-
ntnissen im Einklang steht und geeignet ist, ein ermitteltes
Risiko zu mindern.

Gednderter Text

(33)

Was die Standards hinsichtlich des Schutzes von Spen-
dern, Empfingern und Nachkommen betrifft, so sollte
diese Verordnung eine Normenhierarchie fiir deren
Umsetzung vorsehen. Da Risiken und Technologien
Anderungen unterworfen sind, sollte diese Normenhie-
rarchie eine effiziente und reaktionsschnelle Ubernahme
der aktuellsten, auf wissenschaftlichen Erkenntnissen
beruhenden Leitlinien fiir die Umsetzung der in dieser
Verordnung festgelegten Standards erleichtern. Wenn zu
bestimmten Verfahren keine Unionsvorschriften beste-
hen, die zur Einhaltung der in dieser Verordnung
festgelegten Standards anzuwenden und zu befolgen sind,
sollte im Rahmen dieser Hierarchie die Einhaltung der
Leitlinien des Europdischen Zentrums fir die Pravention
und die Kontrolle von Krankheiten (European Centre for
Disease Prevention and Control, ECDC) und des EDQM
als Moglichkeit betrachtet werden, die Einhaltung der in
dieser Verordnung festgelegten Standards nachzuweisen.
Die Mitgliedstaaten sollten entscheiden kdnnen, dass es
SoHO-Einrichtungen gestattet ist, andere anerkannte
Leitlinien zu befolgen, sofern nachgewiesen wurde, dass
diese anderen Leitlinien auf den neuesten wissenschaft-
lichen Erkenntnissen beruhen und mit ihnen das gleiche
MafS an Qualitit, Sicherheit und Wirksamkeit erreicht
wird. Die Mitgliedstaaten sollten sowohl in die Ausar-
beitung dieser Leitlinien als auch in die Abstimmung
dariiber einbezogen werden und ein transparentes
Verfahren zur Konsultation mit anderen einschligigen
Behiorden und Interessentrigern der Union befolgen.
SoHO-Einrichtungen sollte es gestattet sein, andere
Leitlinien zu befolgen, sofern nachgewiesen wurde, dass
diese anderen Leitlinien auf den neuesten wissenschaft-
lichen Erkenntnissen beruhen und dass mit ihnen das
gleiche Maff an Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit
erreicht wird. Bei technischen Detailfragen, fir die weder
das Unionsrecht noch das ECDC oder das EDQM
technische Leitlinien oder Vorschriften festgelegt haben,
sollten die Betreiber eine lokal festgelegte Vorschrift
anwenden, die mit den einschldgigen international
anerkannten Leitlinien und wissenschaftlichen Erken-
ntnissen im Einklang steht und geeignet ist, ein ermitteltes
Risiko zu mindern. Bei Bewertung wissenschaftlicher
Leitlinien ist es wichtig, dass die Kommission, das
ECDC und das EDQM bestehende Wissenschaftsver-
binde sowie Spender- und Patientenschutzorganisatio-
nen einbeziehen.
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Abinderung 24

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 35

Vorschlag der Kommission

(35)

Das EDQM ist ein struktureller Teil des Europarates und
fithrt seine Arbeit im Rahmen des Teilabkommens iiber
das Europdische Arzneibuch aus. Der Wortlaut des
Ubereinkommens iiber die Ausarbeitung eines Euro-
pdischen Arzneibuchs (ETS Nr. 050), das mit dem
Beschluss 94/358/EG des Rates (*) angenommen wurde,
gilt als Wortlaut des Teilabkommens iiber das Europii-
sche Arzneibuch. Die Mitgliedstaaten des Europarates, die
das Ubereinkommen iiber die Ausarbeitung eines Euro-
pdischen Arzneibuchs unterzeichnet und ratifiziert ha-
ben, sind die Mitgliedstaaten des Teilabkommens tiber das
Europdische Arzneibuch und damit Mitglieder der
zwischenstaatlichen Gremien, die im Rahmen dieses
Teilabkommens titig sind, unter anderem die Europdische
Arzneibuchkommission, der Europdische Ausschuss fur
Organtransplantation (CD-P-TO), der Europdische Aus-
schuss fiir Bluttransfusionen (CD-P-TS) und der Europdi-
sche Ausschuss fiir Arzneimitte] und Pharmazeutische
Betreuung (CD-P-PH). Das Ubereinkommen iiber die
Ausarbeitung des Europdischen Arzneibuchs wurde von
der Europiischen Union und allen ihren Mitgliedstaaten
unterzeichnet und ratifiziert, die alle in den entspre-
chenden zwischenstaatlichen Gremien vertreten sind. In
diesem Zusammenhang sollte die Mitwirkung des EDQM
an der Entwicklung und Aktualisierung von Leitlinien ftr
die Sicherheit und Qualitdt von Blut, Gewebe und Zellen
als wichtiger Beitrag im Bereich der SoHO in der Union
angesehen werden und in dieser Verordnung Beriick-
sichtigung finden. Die Leitlinien befassen sich mit
Qualitdts- und Sicherheitsfragen, die iiber die Risiken
der Ubertragung iibertragbarer Krankheiten hinausgehen,
wie z. B. Kriterien fiir die Eignung von Spendern zur
Verhinderung der Weitergabe von Krebs und anderen
nicht tibertragbaren Krankheiten sowie die Sicherstellung
der Sicherheit und Qualitdt bei der Gewinnung, Verar-
beitung, Lagerung und Verteilung. Daher sollte die
Moglichkeit bestehen, diese Leitlinien als ein Instrument
zur Umsetzung der in dieser Verordnung vorgesehenen
technischen Standards zu verwenden.

Beschluss 94/358/EG des Rates vom 16. Juni 1994 zur Annahme

des Ubereinkommens iiber die Ausarbeitung eines Europdischen
Arzneibuchs im Namen der Europdischen Gemeinschaft
(ABL L 158 vom 25.6.1994, S. 17).

Gednderter Text

(35)

(*)

Das EDQM ist ein struktureller Teil des Europarates und
fithrt seine Arbeit im Rahmen des Teilabkommens iiber
das Europdische Arzneibuch aus. Der Wortlaut des
Ubereinkommens iiber die Ausarbeitung eines Euro-
paischen Arzneibuchs (ETS Nr. 050), das mit dem
Beschluss 94/358/EG des Rates (*) angenommen wurde,
gilt als Wortlaut des Teilabkommens iiber das Europdi-
sche Arzneibuch. Die Mitgliedstaaten des Europarates, die
das Ubereinkommen iiber die Ausarbeitung eines Euro-
paischen Arzneibuchs unterzeichnet und ratifiziert ha-
ben, sind aufSerdem Mitgliedstaaten des Teilabkommens
tiber das Europdische Arzneibuch und damit Mitglieder
der zwischenstaatlichen Gremien, die im Rahmen dieses
Teilabkommens titig sind, unter anderem die Europdische
Arzneibuchkommission, der Europaische Ausschuss fiir
Organtransplantation (CD-P-TO), der Europdische Aus-
schuss fiir Bluttransfusionen (CD-P-TS) und der Europdi-
sche Ausschuss fiir Arzneimitte] und Pharmazeutische
Betreuung (CD-P-PH). Das Ubereinkommen iiber die
Ausarbeitung des Europdischen Arzneibuchs wurde von
der Europiischen Union und allen ihren Mitgliedstaaten
unterzeichnet und ratifiziert, die alle in den entspre-
chenden zwischenstaatlichen Gremien vertreten sind. In
diesem Zusammenhang sollte die Mitwirkung des EDQM
an der Entwicklung und Aktualisierung von Leitlinien fur
die Sicherheit und Qualitdt von Blut, Gewebe und Zellen
als wichtiger Beitrag im Bereich der SoHO in der Union
angesehen werden und unbeschadet der rechtlichen
Eigenstindigkeit der Union in dieser Verordnung Be-
riicksichtigung finden. Die Leitlinien befassen sich mit
Qualitits- und Sicherheitsfragen, die iiber die Risiken der
Ubertragung iibertragbarer Krankheiten hinausgehen, wie
z. B. Kriterien fiir die Eignung von Spendern zur
Verhinderung der Weitergabe von Krebs und anderen
nicht tibertragbaren Krankheiten sowie die Sicherstellung
der Sicherheit und Qualitdt bei der Gewinnung, Verar-
beitung, Lagerung und Verteilung. Daher sollte die
Moglichkeit bestehen, diese Leitlinien als ein Instrument
zur Umsetzung der in dieser Verordnung vorgesehenen
technischen Standards zu verwenden. Die Kommission
sollte mit dem EDQM eine Vereinbarung in Bezug auf
die Transparenz der Mitgliedschaft und der Ergebnisse
sowie die Vorschriften iiber Interessenkonflikte fiir
Sachverstindige und Interessentriger schlieffen, die an
der Ausarbeitung von EDQM-Leitlinien beteiligt sind.
Bei dieser Zusammenarbeit sollte die Eigenstindigkeit
des Unionsrechts unberiihrt bleiben und den Grund-
sitzen der Union in Bezug auf die Transparenz und
Beteiligung von Interessentrigern Rechnung getragen
werden.

Beschluss 94/358/EG des Rates vom 16. Juni 1994 zur Annahme

des Ubereinkommens iiber die Ausarbeitung eines Europdischen
Arzneibuchs im Namen der Europidischen Gemeinschaft
(ABL L 158 vom 25.6.1994, S. 17).

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Abinderung 25

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 36

Vorschlag der Kommission

(36)

()

Das ECDC, das durch die Verordnung (EG) Nr. 851/2004
des Europiischen Parlaments und des Rates(¥) ein-
gerichtet wurde, ist eine Agentur der Union mit dem
Auftrag, den Schutz vor iibertragbaren Krankheiten in
Europa zu stirken. Die Mitwirkung des ECDC an der
Entwicklung und Aktualisierung von Leitlinien fiir die
Sicherheit und Qualitit von SoHO unter dem Gesichts-
punkt der Bedrohung durch iibertragbare Krankheiten
sollte als wichtiger Beitrag im Bereich der SoHO in der
Union angesehen werden und in dieser Verordnung
Beriicksichtigung finden. Dariiber hinaus richtete das
ECDC ein Expertennetzwerk fiir die mikrobielle Sicher-
heit von SoHO ein, das die Umsetzung der in der
Verordnung (EG) Nr. 851/2004 festgelegten Anforderun-
gen an die Beziehungen des ECDC zu den Mitgliedstaaten
der Union und den EWR-Mitgliedstaaten in Bezug auf die
strategische und operative Zusammenarbeit in techni-
schen und wissenschaftlichen Fragen, Uberwachungsti-
tigkeiten, die Reaktion auf Gesundheitsbedrohungen,
wissenschaftliche Stellungnahmen, wissenschaftliche und
technische Unterstiitzung, die Erhebung von Daten, die
Identifizierung neu auftretender Gesundheitsbedrohun-
gen und offentliche Informationskampagnen im Zusam-
menhang mit der Sicherheit von SoHO sicherstellt. Dieses
SoHO-Expertennetzwerk sollte Auskiinfte oder Beratung
in Bezug auf relevante Ausbriiche iibertragbarer Krank-
heiten erteilen, insbesondere in Bezug auf die Eignung
und Testung von Spendern und die Untersuchung
schwerwiegender unerwiinschter Ereignisse, bei denen
der Verdacht auf Ubertragung einer iibertragbaren
Krankheit besteht.

Verordnung (EG) Nr. 851/2004 des Europdischen Parlaments und

des Rates vom 21. April 2004 zur Errichtung eines Européischen
Zentrums fiir die Pravention und die Kontrolle von Krankheiten
(ABL L 142 vom 30.4.2004, S. 1).

Gednderter Text

(36)

)

Das ECDC, das durch die Verordnung (EG) Nr. 851/2004
des Europiischen Parlaments und des Rates(¥) ein-
gerichtet wurde, ist eine Agentur der Union mit dem
Auftrag, den Schutz vor iibertragbaren Krankheiten in
Europa zu stirken. Die Mitwirkung des ECDC an der
Entwicklung und Aktualisierung von Leitlinien fiir die
Sicherheit, Qualitit und Nachhaltigkeit von SoHO unter
dem Gesichtspunkt der Bedrohung durch iibertragbare
Krankheiten sollte als wichtiger Beitrag im Bereich der
SoHO in der Union angesechen werden und in dieser
Verordnung Beriicksichtigung finden. Dariiber hinaus
richtete das ECDC ein Expertennetzwerk fiir die mikro-
bielle Sicherheit von SoHO ein, das die Umsetzung der in
der Verordnung (EG) Nr. 851/2004 festgelegten An-
forderungen an die Bezichungen des ECDC zu den
Mitgliedstaaten der Union und den EWR-Mitgliedstaaten
in Bezug auf die transparente, strategische und operative
Zusammenarbeit in technischen und wissenschaftlichen
Fragen, Uberwachungstitigkeiten, die Reaktion auf Ge-
sundheitsbedrohungen, wissenschaftliche Stellungnah-
men, wissenschaftliche und technische Unterstiitzung,
die Erhebung von Daten, die Identifizierung neu auf-
tretender Gesundheitsbedrohungen und offentliche In-
formationskampagnen im Zusammenhang mit der
Sicherheit von SoHO sicherstellt. Dieses SOHO-Experten-
netzwerk sollte Auskiinfte oder Beratung in Bezug auf
relevante Ausbriiche ibertragbarer Krankheiten — ein-
schlieflich jener, die durch den Klimawandel verschdrft
werden — crteilen, insbesondere in Bezug auf die Eignung
und Testung von Spendern und die Untersuchung
schwerwiegender unerwiinschter Ereignisse, bei denen
der Verdacht auf Ubertragung einer iibertragbaren
Krankheit besteht.

Verordnung (EG) Nr. 851/2004 des Europdischen Parlaments und

des Rates vom 21. April 2004 zur Errichtung eines Europiischen
Zentrums fir die Pravention und die Kontrolle von Krankheiten
(ABL L 142 vom 30.4.2004, S. 1).
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Abinderung 26

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwagung 37

Vorschlag der Kommission

(37)

Es ist erforderlich, Informations- und Sensibilisierungs-
kampagnen iiber die Bedeutung von SoHO auf nationaler
und Unionsebene zu fordern. Mit diesen Kampagnen
sollten die europdischen Biirgerinnen und Biirger dabei
unterstiitzt werden, sich zu entscheiden, Spender zu
werden, und ihren Familien oder gesetzlichen Vertretern
ihren Willen hinsichtlich Spenden nach dem Tod mit-
zuteilen. Da es notwendig ist, die Verfiigbarkeit von
SoHO fiir medizinische Behandlungen sicherzustellen,
sollten die Mitgliedstaaten die Spende von SoHO,
einschliefSlich Plasma, mit hoher Qualitit und Sicherheit
fordern, was auch die Selbstversorgung in der Union
verbessern wiirde. Dariiber hinaus werden die Mitglied-
staaten nachdriicklich dazu angehalten, Mafnahmen zu
treffen, mit denen ein nachhaltiger Beitrag des offentli-
chen und gemeinniitzigen Sektors zur Bereitstellung von
Diensten im Zusammenhang mit SoHO, insbesondere
kritischen SoHO, und zu den damit verbundenen
Forschungs- und Entwicklungsarbeiten gefordert wird.

Gednderter Text

(37)

Es ist erforderlich und fiir alle Beteiligten von Vorteil,
Informations- und Sensibilisierungskampagnen iiber die
Bedeutung von SoHO auf nationaler und Unionsebene zu
fordern. Mit diesen Kampagnen sollte eine méglichst
breite Spenderbasis erreicht werden, damit ein wider-
standsfihigeres Versorgungssystem entsteht, und dar-
iiber hinaus sollten mit ihnen die Unionsbiirgerinnen
und -biirger dabei unterstiitzt werden, sich zu entschei-
den, Spender zu werden, und ihren Familien oder
gesetzlichen Vertretern ihren Willen hinsichtlich Spenden
nach dem Tod mitzuteilen. Da es notwendig ist, die
Verfiigbarkeit von und den gleichberechtigten Zugang zu
SoHO fiir medizinische Behandlungen sicherzustellen,
sollten die Mitgliedstaaten und die Union die Errichtung
von offentlichen Spendeeinrichtungen unterstiitzen und
die freiwillige und unentgeltliche Spende von SoHO mit
hoher Qualitit und Sicherheit fordern, um die Gewin-
nungskapazititen und die Autonomie in der Union zu
verbessern. Dariiber hinaus werden die Mitgliedstaaten
nachdriicklich dazu angehalten, Malnahmen zu treffen,
mit denen ein nachhaltiger Beitrag aller relevanten
Sektoren, insbesondere des offentlichen und gemeinniit-
zigen Sektors zur Bereitstellung von Diensten im
Zusammenhang mit SoHO, insbesondere kritischen
SoHO, und zu den damit verbundenen Forschungs- und
Entwicklungsarbeiten gefordert wird.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Vorschlag der Kommission

Abinderung 27

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 37 a (neu)

Gednderter Text

(37a) Die COVID-19-Pandemie kann als eine der grofSten

()

Gesundheitskrisen der Union angesehen werden. Die
Pandemie hat sich in einigen Lindern, deren Spenden-
system auf einer geringen Zahl von Spendern beruht,
die dafiir hiufiger spenden als anderswo, negativ auf die
Widerstandsfihigkeit der Spenderbasis ausgewirkt.
Diese Krise hat die Schwachstellen der Union in sehr
unterschiedlichen Hinsichten deutlich gemacht, die von
der mangelnden Koordinierung zwischen den Mitglied-
staaten, die fiir die Bewiltigung von derlei Situationen
unerldsslich ist, bis zur starken Abhingigkeit der Union
von Drittlindern bei der Produktion von und Versor-
gung mit den fiir die Entwicklung medizinischer
Behandlungen erforderlichen Rohstoffen und Wirkstof-
fen reichen. Im Fall von SoHO hat sich durch die
Pandemie die Zahl der Spender und der Ausfuhren aus
Drittlindern drastisch reduziert, was in der Union zu
Engpiissen bei einigen SoHO fiihrte und Patienten einer
erheblichen Gefahr aussetzte, weil sie nicht angemessen
behandelt werden konnten. In diesem Zusammenhang
sollten die Initiativen fiir eine starke Europdische
Gesundheitsunion insbesondere in Bezug auf die Ver-
sorgung mit SoHO auf die Autonomie der Union
hinarbeiten, um das Risiko von Engpdssen vor allem bei
fiir therapeutische Zwecke bestimmten SoHO zu
begrenzen. Die gewonnenen Erkenntnisse und die
daraus resultierenden Mafnahmen auf Unionsebene
sollten als Grundlage fiir die Privention, Erkennung
und Bewiiltigung kiinftiger Gesundheitskrisen dienen.
In der Verordnung (EU) 2022/2371 des Europdischen
Parlaments und des Rates (%) sind die zu diesem Zweck
zu befolgenden Leitlinien festgelegt. Um die Autonomie
der Union in Bezug auf SoHO zu erhéhen, sollten die
Mitgliedstaaten dazu angehalten werden, ihre Gewin-
nungskapazititen und ihre Spenderbasis fiir kritische
SoHO, insbesondere Plasma, zu vergriflern, indem sie
gemeinniitzige und ffentliche Plasmaphereseprogram-
me entwickeln.

Verordnung (EU) 2022/2371 des Europdischen Parlaments und

des Rates vom 23. November 2022 zu schwerwiegenden
grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren und zur Aufhe-
bung des Beschlusses Nr. 1082/2013/EU, ABIL. L 314 vom
6.12.2022, S. 26.
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Vorschlag der Kommission

Abinderung 28

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 37 b (neu)

Gednderter Text

(37b) Um die Autonomie und die dauerhafte Selbstversor-

gung mit SoHO sicherzustellen, sollten die Mitglied-
staaten nationale SoHO-Notfallpline erstellen, in
denen Mafnahmen fiir den Fall festgelegt sind, dass
die Versorgungslage bei kritischen SoHO eine erhebli-
che Gefahr fiir die Gesundheit des Menschen darstellt
oder darstellen kénnte. Diese Pline sollten Mafnahmen,
auch zur Optimierung der Verwendung, die sich auf die
Nachfrage nach kritischen SOHO auswirken, Ziele zur
Sicherstellung der Autonomie der Versorgung mit
kritischen SoHO, Strategien zur Gewinnung und
Bindung von Spendern sowie Wege der Zusammen-
arbeit zwischen den zustindigen Behdorden, Sachver-
stindigen  und  einschligigen  Interessentrigern
umfassen. Die nationalen SoHO-Notfallpline und
Pline zur Sicherstellung der Kontinuitit der Versorgung
mit SoHO sollten durch die EU-Strategie zur Forderung
der Autonomie der Union bei der Versorgung mit SoHO
und den Notfallplinen bzw. den Plinen zur Sicherstel-
lung der Kontinuitit der Versorgung mit SoHO der
SoHO-Einrichtungen weiter erginzt werden, bei denen
der Schwerpunkt in erster Linie auf der Uberwachung
der Versorgung, Berichtspflichten und dem Austausch
bewihrter Verfahren in der Union liegt. Dariiber
hinaus, sollten die Mitgliedstaaten dazu aufgefordert
werden, bestimmte Bereiche wie die Transfusionsmedi-
zin als eigenstindiges medizinisches Fach mit struktu-
rierter Ausbildung zu etablieren, einschliefSlich
medizinischer Fachschulen und Programme zur medizi-
nischen Fortbildung fiir das gesamte medizinische
Personal. Durch die Bereitstellung von Schulungen
und die bessere Information der verschreibenden Arzte
liefe sich das Risiko einer unnotigen Verwendung von
SoHO verringern. Zudem sollten die Mitgliedstaaten,
wie von der Weltgesundheitsorganisation (WHO) emp-
fohlen, zusdtzlich die optimale klinische Anwendung
von SoHO fordern, insbesondere wenn es Alternativen
gibt, mit denen die Nachfrage nach SoHO reduziert
werden kann. Auf diese Weise konnten die Mitglied-
staaten das Konzept des Patient Blood Management
(PBM) konkret umsetzen, mit dem die Sicherheit der
Patienten erhoht wird, indem es die mit Transfusionen
verbundenen Risiken minimiert und die Behandlungs-
ergebnisse verbessert werden, wihrend gleichzeitig eine
ausreichende Blutversorgung sichergestellt und der
finanzielle Druck auf das Gesundheitssystem verringert
wird.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Vorschlag der Kommission

Abinderung 29

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 37 c (neu)

Gednderter Text

(37¢)

In Fillen, in denen die Verfiigbarkeit von SoHO-Pri-
paraten oder von aus SOHO gewonnenen Produkten von
potenziellen kommerziellen Interessen abhingt, wie es
z. B. bei einigen aus Plasma gewonnenen Erzeugnissen
der Fall ist, besteht die Gefahr, dass die Interessen der
Patienten und der Forschung nicht im Vordergrund
stehen. Es konnte sogar Situationen geben, in denen
bestimmte, nur geringfiigig rentable Produkte nicht
mehr hergestellt werden, sodass sie fiir die Patienten
schwer zuginglich sind. Ebenso kénnten nur sehr
geringe oder gar keine Investitionen in Forschung und
Innovation im Bereich derartiger Produkte getitigt
werden. Die Preise von Produkten, die aus SoHO
gewonnenen werden, die aus freiwilligen und unent-
geltlichen Spenden stammen, sollten fair und trans-
parent sein. Bei bestimmten wenig rentablen Produkten
sollten die Mitgliedstaaten Forschung und Innovation
fordern und sicherstellen, dass derartige Produkte
weiterhin hergestellt werden.
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Abinderung 30

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwiagung 38

Vorschlag der Kommission

(38)

Um eine koordinierte Anwendung dieser Verordnung zu
fordern, sollte ein SoHO-Koordinierungsgremium ein-
gerichtet werden. Die Kommission sollte sich an seinen
Tatigkeiten beteiligen und den Vorsitz fithren. Das
SoHO-Koordinierungsgremium sollte dazu beitragen,
die Anwendung dieser Verordnung in der gesamten
Union zu koordinieren, indem es unter anderem die
Mitgliedstaaten bei der Durchfithrung von SoHO-Auf-
sichtstatigkeiten unterstiitzt. Das SoHO-Koordinierungs-
gremium sollte sich aus Personen zusammensetzen, die
von den Mitgliedstaaten auf der Grundlage ihrer Rolle
und ihres Fachwissens in ihren zustindigen Behorden
benannt werden, und sollte auch Experten einbezichen,
die nicht fur die zustindigen Behorden tétig sind, wenn es
um spezifische Aufgaben geht, fur die der Zugang zu
einschligigem fundierten Fachwissen im Bereich der
SoHO erforderlich ist. Im letzteren Fall sollte in ange-
messener Weise die Moglichkeit gepriift werden, euro-
pdische Expertengremien wie das ECDC und das EDQM,
bestehende Berufs- und Wissenschaftsverbinde sowie
Spender- und Patientenschutzorganisationen auf Union-
sebene im Bereich der SoHO einzubeziehen.

Gednderter Text

(38)

Um eine koordinierte und kohdrente Anwendung dieser
Verordnung zu fordern, sollte ein SoHO-Koordinierungs-
gremium eingerichtet werden. Die Kommission sollte sich
an seinen Tatigkeiten beteiligen und den Vorsitz fithren.
Das SoHO-Koordinierungsgremium sollte dazu beitragen,
die Anwendung dieser Verordnung in der gesamten
Union zu koordinieren, indem es unter anderem die
Mitgliedstaaten bei der Durchfithrung von SoHO-Auf-
sichtsttigkeiten unterstiitzt. Das SoHO-Koordinierungs-
gremium sollte sich aus Personen zusammensetzen, die
von den Mitgliedstaaten auf der Grundlage ihrer Rolle
und ihres Fachwissens in ihren zustindigen Behorden
benannt werden, und sollte auch Experten einbezichen,
die nicht fur die zustidndigen Behorden titig sind, wenn es
um spezifische Aufgaben geht, fur die der Zugang zu
einschldgigem fundierten Fachwissen im Bereich der
SoHO erforderlich ist. Im letzteren Fall sollte in ange-
messener Weise die Moglichkeit gepriift werden, euro-
pdische Fachagenturen und Expertengremien wie das
ECDC und die Europdische Arzneimittel-Agentur
(EMA) einzubeziehen. Das Europdische Parlament, das
EDQM, Fachleute sowie Sachverstindige aus der Wis-
senschaft sowie bestehende Spender- und Empfinger-
schutzorganisationen  und  Interessentriger  auf
Unionsebene im Bereich der SOHO kdnnten ebenfalls
eingeladen werden. Andere Institutionen der Union,
einschlieflich des Europdischen Parlaments, Experten-
gremien, Amter und Agenturen wie die EMA, das
ECDC und das EDQM, sollten als Beobachter teil-
nehmen. Alle Mitglieder des SoHO-Koordinierungsgre-
miums sollten eine Interessenerklirung abgeben und ein
hohes Maf8 an Transparenz in Bezug auf die Ergebnisse
des SoHO-Koordinierungsgremiums sicherstellen. Mit-
glieder des SoHO-Koordinierungsgremiums sowie Be-
obachter und Experten sollten unabhingig und im
ffentlichen Interesse handeln sowie frei von jedweder
dufleren Einflussnahme sein, durch die die Unpartei-
lichkeit ihres beruflichen Handelns Dbeeintrichtigt
werden konnte.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Abinderung 31

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 39

Vorschlag der Kommission

(39)

Fiir einige Substanzen, Produkte oder Titigkeiten be-
stehen in den Mitgliedstaaten unterschiedliche rechtliche
Rahmenbedingungen mit unterschiedlichen Anforderun-
gen. Dies fiihrt zu Unklarheiten bei den Betreibern vor
Ort, und die daraus resultierende Rechtsunsicherheit
konnte Fachkreise davon abhalten, neue Verfahren zur
Aufbereitung und Verwendung von SoHO zu entwickeln.
Das SoHO-Koordinierungsgremium sollte einschligige
Informationen iiber nationale Entscheidungen in Fillen
erhalten, in denen Fragen zum Regulierungsstatus von
SoHO aufgeworfen wurden. Das SoHO-Koordinierungs-
gremium sollte ein Kompendium der vom SoHO-Koor-
dinierungsgremium oder den zustindigen Behorden
abgegebenen Stellungnahmen und der auf Ebene der
Mitgliedstaaten getroffenen Entscheidungen fithren, damit
die zustindigen Behorden, die den Regulierungsstatus
einer bestimmten Substanz, eines bestimmten Produkts
oder einer bestimmten Titigkeit gemifl dieser Verord-
nung priifen, bei ihrer Entscheidungsfindung auf dieses
Kompendium zuriickgreifen konnen. Das SoHO-Koordi-
nierungsgremium sollte auch vereinbarte bewihrte Ver-
fahren dokumentieren, um ein einheitliches Vorgehen
innerhalb der Union zu unterstiitzen. Es sollte auflerdem
mit gleichwertigen Stellen auf Unionsebene zusammen-
arbeiten, die im Rahmen anderer Rechtsvorschriften der
Union eingerichtet wurden, um eine koordinierte und
kohdrente Anwendung dieser Verordnung zwischen den
Mitgliedstaaten und im Zusammenhang mit benachbar-
ten Rechtsrahmen zu erleichtern. Diese Mafinahmen
sollten einen kohirenten sektoriibergreifenden Ansatz
fordern und Innovationen im Bereich der SoHO erleich-
tern.

Gednderter Text

(39)

Fir einige Substanzen, Produkte oder Titigkeiten be-
stehen in den Mitgliedstaaten unterschiedliche rechtliche
Rahmenbedingungen mit unterschiedlichen Anforderun-
gen. Dies kann gelegentlich zu Unklarheiten bei den
Betreibern vor Ort fiihren, und durch die daraus
resultierende Rechtsunsicherheit kénnen Fachkreise da-
von abgehalten werden, neue Verfahren zur Aufbereitung
und Verwendung von SoHO zu entwickeln. Das
SoHO-Koordinierungsgremium  sollte fortlaufend ein-
schldgige Informationen iiber nationale Entscheidungen
in Fallen erhalten, in denen Fragen zum Regulierungs-
status von SoHO aufgeworfen wurden. Das SoHO-Koor-
dinierungsgremium sollte diese Gutachten iiberwachen,
um rasch und in voller Kenntnis der Sachlage auf von
anderen Staaten gestellte Antrige auf Gutachten zu
reagieren, und ein Kompendium der vom SoHO-Koordi-
nierungsgremium oder den zustindigen Behorden ab-
gegebenen  Stellungnahmen und der auf Ebene der
Mitgliedstaaten getroffenen Entscheidungen fithren, damit
die zustindigen Behorden, die den Regulierungsstatus
einer bestimmten Substanz, eines bestimmten Produkts
oder einer bestimmten Titigkeit gemifl dieser Verord-
nung priifen, bei ihrer Entscheidungsfindung auf dieses
Kompendium zuriickgreifen konnen. Das SoHO-Koordi-
nierungsgremium sollte auch vereinbarte bewahrte Ver-
fahren dokumentieren, um ein einheitliches Vorgehen
innerhalb der Union zu unterstiitzen. Es sollte aulerdem
mit gleichwertigen Stellen auf Unionsebene zusammen-
arbeiten, die im Rahmen anderer Rechtsvorschriften der
Union eingerichtet wurden, um eine koordinierte und
kohirente Anwendung dieser Verordnung zwischen den
Mitgliedstaaten und im Zusammenhang mit benachbar-
ten Rechtsrahmen zu erleichtern. Diese Mafinahmen
sollten dazu dienen, einen kohirenten sektoriibergreifen-
den Ansatz zu fordern, einen hohen Grad an Schutz der
ffentlichen Gesundheit sicherzustellen und Innovatio-
nen im Bereich der SOHO zu erleichtern.
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Abinderung 32

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 41

Vorschlag der Kommission

(41)

Um den Verwaltungsaufwand fur die zustindigen
Behorden und die Kommission zu begrenzen, sollte die
Kommission eine Online-Plattform (im Folgenden ,So-
HO-Plattform der EU“) einrichten, um die rechtzeitige
Ubermittlung von Daten und Berichten zu erleichtern
und die Transparenz der nationalen Berichts- und
Aufsichtstitigkeiten zu verbessern.

Abinderung 33

Gednderter Text

(41)

Um den Verwaltungsaufwand fur die zustindigen
Behorden und die Kommission zu begrenzen, sollte die
Kommission eine Online-Plattform (im Folgenden ,So-
HO-Plattform der EU“) einrichten, um die rechtzeitige
Ubermittlung von Daten und Berichten zu erleichtern, die
Weitergabe von Unterlagen zu ermoglichen, die zur
Bestimmung des Regulierungsstatus einer Substanz
herangezogen wurden, die Transparenz der nationalen
Berichts- und Aufsichtstitigkeiten sowie die Kommuni-
kation, die Zusammenarbeit, die Koordinierung und den
Austausch von SoHO zwischen den Mitgliedstaaten zu
verbessern. Insbesondere im Sinne der Verringerung des
Verwaltungsaufwands sollte den zustindigen nationa-
len Behirden nahegelegt werden, die SoHO-Plattform
der EU zu nutzen, anstatt nationale Register aufrecht-
zuerhalten. Die Mitgliedstaaten sollten die SOHO-Platt-
form der EU auch als Kanal fiir nationale Initiativen
und Kampagnen nutzen kénnen, um den Austausch
bewihrter Verfahren zu fordern. Solche nationalen
Initiativen und Kampagnen sollten in enger Zusam-
menarbeit mit Patientenorganisationen durchgefiihrt
werden und darauf abzielen, die notwendige Aufrecht-
erhaltung der nachhaltigen Versorgung mit SoHO-Pro-
dukten zu  fordern.  Auflerdem  sollte  die
SoHO-Plattform der EU der Offentlichkeit als vertrau-
enswiirdige Quelle von Informationen iiber die Arbeit
des SoHO-Koordinierungsgremiums, der zustindigen
nationalen Behiorden und anderer Expertengremien,
einschliefSlich des EDQM, sowie der SoHO-Einrichtun-
gen und -Betriebsstitten dienen. Uber die Online-Platt-
form konnten zudem bewihrte Verfahren zwischen den
Mitgliedstaaten im Hinblick auf Initiativen, etwa
Kampagnen zur Unterstiitzung der Versorgung mit
SoHO, ausgetauscht werden.

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwiagung 43

Vorschlag der Kommission

(43)

Da die SoHO-Plattform der EU die Verarbeitung perso-
nenbezogener Daten erfordert, wird sie unter Wahrung
der Grundsitze des Datenschutzes konzipiert. Jede Ver-
arbeitung personenbezogener Daten sollte auf das zur
Erreichung der Ziele und Verpflichtungen dieser Ver-
ordnung erforderliche Maf beschrinkt sein. Der Zugang
zur SoHO-Plattform der EU sollte auf das Maf beschrinkt
werden, das zur Durchfihrung der in dieser Verordnung
vorgesehenen Aufsichtstitigkeiten erforderlich ist.

Gednderter Text

(43)

Da die SoHO-Plattform der EU die Verarbeitung perso-
nenbezogener Daten erfordert, wird sie unter Wahrung
der in Artikel 5 der Verordnung (EU) 2016/679
festgelegten Grundsitze des Datenschutzes konzipiert.
Jede Verarbeitung personenbezogener Daten sollte auf das
zur Erreichung der Ziele und Verpflichtungen dieser
Verordnung erforderliche Mafs beschrankt sein. Der
Zugang zur SoHO-Plattform der EU sollte auf das Mafd
beschrankt werden, das zur Durchfithrung der in dieser
Verordnung vorgesehenen Aufsichtstitigkeiten erforder-
lich ist.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Abinderung 34

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 44

Vorschlag der Kommission

(44)

Diese Verordnung steht im Einklang mit den Grund-
rechten und mit den Grundsitzen, die insbesondere mit
der Charta der Grundrechte der Europdischen Union
anerkannt wurden, vor allem mit der Achtung der Wiirde
des Menschen und seines Rechts auf Unversehrtheit, dem
Schutz personenbezogener Daten, der Freiheit der Kunst
und der Wissenschaft, der unternehmerischen Freiheit,
der Nichtdiskriminierung, dem Recht auf Schutz der
Gesundheit und auf Zugang zu Gesundheitsversorgung
und den Rechten des Kindes. Um diese Ziele zu erreichen,
sollten alle Aufsichts- und SoHO-Titigkeiten stets so
durchgefiihrt werden, dass diese Rechte und Grundsitze
uneingeschrankt gewahrt bleiben. Das Recht auf Wiirde
und Unversehrtheit von Spendern, Empfingern und
Nachkommen aus medizinisch unterstiitzter Fortpflan-
zung sollte stets berticksichtigt werden, indem unter
anderem sichergestellt wird, dass die Zustimmung zur
Spende freiwillig erteilt wird und die Spender oder ihre
Vertreter iiber die beabsichtigte Verwendung des gespen-
deten Materials informiert werden, dass die Kriterien fur
die Spendereignung auf wissenschaftlichen Erkenntnissen
beruhen, dass die Verwendung von SoHO beim Men-
schen nicht fir kommerzielle Zwecke oder mit falschen
oder irrefihrenden Informationen iiber die Wirksamkeit
beworben wird, sodass Spender und Empfanger in voller
Kenntnis der Sachlage iiberlegte Entscheidungen treffen
konnen, dass die Tatigkeiten in transparenter Weise
durchgefiihrt werden, wobei die Sicherheit von Spendern
und Empfingern im Vordergrund steht, und dass die
Zuteilung und der gleichberechtigte Zugang zu SoHO in
transparenter Weise auf der Grundlage einer objektiven
Bewertung des medizinischen Bedarfs erfolgen. Diese
Verordnung sollte daher entsprechend angewendet wer-
den.

Abinderung 35

Gednderter Text

(44)

Diese Verordnung steht im Einklang mit den Grund-
rechten und mit den Grundsitzen, die insbesondere mit
der Charta der Grundrechte der Europdischen Union
anerkannt wurden, vor allem mit der Achtung der Wiirde
des Menschen und seines Rechts auf Unversehrtheit, dem
Verbot, den menschlichen Korper und Teile davon als
solche zur Erzielung von Gewinnen zu nutzen, dem
Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung ihrer
personenbezogenen Daten, der Freiheit der Kunst und der
Wissenschaft, der unternehmerischen Freiheit, der Nicht-
diskriminierung, dem Recht auf Schutz der Gesundheit
und auf Zugang zu Gesundheitsversorgung und den
Rechten des Kindes. Um diese Ziele zu erreichen, sollten
alle Aufsichts- und SoHO-T4tigkeiten stets so durch-
gefihrt werden, dass diese Rechte und Grundsitze
uneingeschrinkt gewahrt bleiben. Das Recht auf Wiirde
und Unversehrtheit von Spendern, Empfingern und
Nachkommen aus medizinisch unterstiitzter Fortpflan-
zung sollte stets beriicksichtigt werden, indem unter
anderem sichergestellt wird, dass die Zustimmung zur
Spende freiwillig erteilt wird und die Spender oder ihre
Vertreter iiber die beabsichtigte Verwendung des gespen-
deten Materials informiert werden, dass die Kriterien fiir
die Spendereignung auf wissenschaftlichen Erkenntnissen
und der Kompatibilitit zwischen Spendern und Emp-
fingern beruhen, dass die Verwendung von SoHO beim
Menschen nicht fiir kommerzielle Zwecke oder mit
falschen oder irrefilhrenden Informationen iiber die
Wirksamkeit beworben wird, sodass Spender und Emp-
fanger in voller Kenntnis der Sachlage tiberlegte Ent-
scheidungen treffen konnen, dass die Tatigkeiten in
transparenter Weise durchgefithrt werden, wobei die
Sicherheit von Spendern und Empfingern im Vorder-
grund steht, und dass die Zuteilung und der gleichbe-
rechtigte und diskriminierungsfreie Zugang zu SoHO in
transparenter Weise auf der Grundlage einer objektiven
Bewertung des medizinischen Bedarfs erfolgen. Diese
Verordnung sollte daher entsprechend angewendet wer-
den.

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 44 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(44a) Aufgrund der hohen Sensibilitit der Spenderanonymi-

tit und unter Beriicksichtigung der Rechte der Nach-
kommen aus medizinisch unterstiitzter Fortpflanzung
mit Fremdspende sollten SoHO-Einrichtungen sicher-
stellen, dass Spender und Empfinger von reproduktiven
Zellen gemifS den nationalen gesetzlichen Bestimmun-
gen ordnungsgemdf iiber die Moglichkeit der Freigabe
der Identitit und ihrer Folgen informiert werden.
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Abinderung 36

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 45

Vorschlag der Kommission

(45)

SoHO stehen definitionsgemdfd mit Personen im Zusam-
menhang, und es gibt Umstinde, unter denen die
Verarbeitung personenbezogener Daten iiber Spender
und Empfinger erforderlich sein kann, um die Ziele und
Anforderungen dieser Verordnung zu erreichen, insbe-
sondere die Bestimmungen iiber die Vigilanz und die
Kommunikation unter den zustindigen Behorden. Hin-
sichtlich der Verarbeitung solcher personenbezogenen
Daten sollte die vorliegende Verordnung eine Rechts-
grundlage gemdfl Artikel 6 der Verordnung (EU)
2016/679 bicten und gegebenenfalls die Bedingungen
gemdfl Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe i der genannten
Verordnung erfiillen. In Bezug auf die von der Kommis-
sion verarbeiteten personenbezogenen Daten sollte die
vorliegende Verordnung eine Rechtsgrundlage gemafd
Artikel 5 der Verordnung (EU) 2018/1725 bieten und
gegebenenfalls die Bedingungen gemifs Artikel 10 Ab-
satz 2 Buchstabe i der genannten Verordnung erfiillen.
Daten tiber die Sicherheit und Wirksamkeit neuer
SoHO-Priparate bei Empfangern sollten unter Anwen-
dung geeigneter Schutzmaflnahmen ebenfalls ausge-
tauscht werden, um eine Aggregierung auf Unionsebene
zu ermoglichen, damit solidere Erkenntnisse iiber die
klinische Wirksamkeit von SoHO-Priparaten gewonnen
werden konnen. Simtliche Datenverarbeitungstitigkeiten
sollten auf das zur Einhaltung dieser Verordnung zum
Schutz der menschlichen Gesundheit erforderliche und
angemessene Mafd beschrinkt sein. Daten iiber Spender,
Empfinger und Nachkommen aus medizinisch unter-
stiitzter Fortpflanzung sollten daher auf das erforderliche
Minimum beschrinkt und pseudonymisiert werden.
Spender, Empfinger und Nachkommen aus medizinisch
unterstiitzter Fortpflanzung sollten iiber die Verarbeitung
ihrer personenbezogenen Daten im Einklang mit den
Anforderungen der Verordnungen (EU) 2016/679 und
(EU) 2018/1725 und insbesondere gemdfl den Bestim-
mungen dieser Verordnung informiert werden, auch iiber
die Moglichkeit von Ausnahmefillen, in denen die
Umstinde eine solche Verarbeitung erfordern.

Gednderter Text

(45)

SoHO stehen definitionsgemif8 mit natiirlichen Personen
im Zusammenhang, und es gibt Umstinde, unter denen
die Verarbeitung personenbezogener Daten iiber Spender
und Empfinger erforderlich sein kann, um die Ziele und
Anforderungen dieser Verordnung zu erreichen, insbe-
sondere die Bestimmungen iiber die Vigilanz und die
Kommunikation unter den zustindigen Behorden. Hin-
sichtlich der Verarbeitung solcher personenbezogenen
Daten sollte die vorliegende Verordnung eine Rechts-
grundlage gemdfl Artikel 6 der Verordnung (EU)
2016/679 bicten und die anwendbaren Bedingungen
gemdfd Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe i der genannten
Verordnung erfiillen. In Bezug auf die von der Kommis-
sion verarbeiteten personenbezogenen Daten sollte die
vorliegende Verordnung eine Rechtsgrundlage gemafd
Artikel 5 der Verordnung (EU) 2018/1725 bieten und
die anwendbaren Bedingungen gemdfl Artikel 10 Ab-
satz 2 Buchstabe i der genannten Verordnung erfillen.
Daten tber die Sicherheit und Wirksamkeit neuer
SoHO-Priparate bei Empfingern sollten unter Anwen-
dung geeigneter Schutzmafinahmen ebenfalls ausge-
tauscht werden, um eine Aggregierung auf Unionsebene
zu ermoglichen, damit solidere Erkenntnisse iiber die
klinische Wirksamkeit von SoHO-Priparaten gewonnen
werden konnen. Simtliche Datenverarbeitungstitigkeiten
sollten auf das zur Einhaltung dieser Verordnung zum
Schutz der menschlichen Gesundheit erforderliche und
angemessene Mafd beschrankt sein. Daten iiber Spender,
Empfinger und Nachkommen aus medizinisch unter-
stiitzter Fortpflanzung sollten daher auf das erforderliche
Minimum beschrinkt und, je nach Lage des Falles, in
pseudonymisierter oder anonymisierter Form verarbeitet
werden. Spender, Empfinger und Nachkommen aus
medizinisch unterstiitzter Fortpflanzung sollten tiber die
Verarbeitung ihrer personenbezogenen Daten im Ein-
klang mit den Anforderungen der Verordnungen (EU)
2016/679 und (EU) 2018/1725 und insbesondere gemafs
den Bestimmungen dieser Verordnung informiert werden,
auch iiber die Moglichkeit von Ausnahmefillen, in denen
die Umstinde eine solche Verarbeitung erfordern.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj

29/97



DE

ABL. C vom 22.3.2024

Abinderung 37

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 46

Vorschlag der Kommission

(46)

Um einen besseren Zugang zu Gesundheitsdaten im
Interesse der offentlichen Gesundheit zu ermdglichen,
sollten die Mitgliedstaaten den zustindigen Behorden als
fur die Datenverarbeitung Verantwortlichen im Sinne der
Verordnung (EU) 2016/679 die Befugnis iibertragen,
Entscheidungen iiber den Zugang zu solchen Daten und
deren Weiterverwendung zu treffen.

Abinderung 38

Gednderter Text

(46)

Um einen besseren Zugang zu Gesundheitsdaten im
Interesse der offentlichen Gesundheit zu ermdglichen,
sollten die Mitgliedstaaten den zustidndigen Behorden als
fur die Datenverarbeitung Verantwortlichen im Sinne der
Verordnung (EU) 2016/679 die Befugnis iibertragen,
Entscheidungen iiber den Zugang zu solchen Daten und
deren Weiterverwendung zu treffen. Dariiber hinaus
sollte der Zugang zu sekundiren Daten fiir For-
schungszwecke iiber den Europiischen Raum fiir
Gesundheitsdaten bereitgestellt werden, sobald er ein-
gerichtet ist.

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 47

Vorschlag der Kommission

Der Austausch von SoHO zwischen den Mitgliedstaaten
ist erforderlich, um einen optimalen Zugang fiir Patienten
und eine ausreichende Versorgung zu gewihrleisten,
insbesondere im Falle lokaler Krisen oder Engpdsse. Fiir
bestimmte SoHO, bei denen Spender und Empfinger
aufeinander abgestimmt werden miissen (Matching), ist
ein solcher Austausch unerlisslich, damit die Patienten
die erforderliche Behandlung erhalten konnen. In diesem
Zusammenhang muss das Ziel dieser Verordnung,
nimlich die Sicherstellung der Qualitit und Sicherheit
von SoHO und eines hohen Schutzniveaus fiir Spender,
auf Unionsebene erreicht werden, indem hohe Quali-
tits- und Sicherheitsstandards fiir SoHO auf der
Grundlage gemeinsamer Anforderungen festgelegt wer-
den, die in der gesamten Union konsequent umgesetzt
werden. Die Union kann somit im Einklang mit dem in
Artikel 5 des Vertrags iiber die Europdiische Union
niedergelegten Subsidiarititsprinzip titig werden. Ent-
sprechend dem in demselben Artikel niedergelegten
Grundsatz der Verhiltnismifligkeit geht diese Ver-
ordnung nicht iiber das zur Erreichung dieses Ziels
erforderliche MafS hinaus.

Gednderter Text

Der Austausch von SoHO zwischen den Mitgliedstaaten
ist erforderlich, um einen optimalen Zugang fiir Patienten
und eine ausreichende Versorgung sicherzustellen, insbe-
sondere im Fall lokaler Krisen oder Engpdsse. Fiir
bestimmte SoHO, bei denen Spender und Empfinger
aufeinander abgestimmt werden miissen (Matching), ist
ein solcher Austausch unerlisslich, damit die Patienten
die erforderliche Behandlung innerhalb eines optimalen
Zeitraums erhalten. Diese Verordnung sollte dazu
dienen, die Koordinierung zwischen den Mitgliedstaaten
zu verbessern und den grenziiberschreitenden Aus-
tausch von SoHO zu erleichtern.
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Vorschlag der Kommission

Abinderung 39

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 47 a (neu)

Gednderter Text

Vorschlag der Kommission

(47a)

Abinderung 40

Die Ziele dieser Verordnung, nimlich die Sicherstellung
der Qualitit und Sicherheit von SoHO und eines hohen
Schutzniveaus fiir Spender, miissen auf Unionsebene
erreicht werden, indem hohe Qualitits- und Sicher-
heitsstandards fiir SOHO auf der Grundlage gemein-
samer Anforderungen festgelegt werden, die in der
gesamten Union konsequent umgesetzt werden. Die
Union kann somit im Einklang mit dem in Artikel 5 des
Vertrags iiber die Europiische Union niedergelegten
Subsidiarititsprinzip titig werden. Entsprechend dem
in demselben Artikel niedergelegten Grundsatz der
VerhiltnismifSigkeit geht diese Verordnung nicht iiber
das zur Erreichung dieses Ziels erforderliche MafS
hinaus. Die Mitgliedstaaten wiederum sollten die Aus-
bildung verbessern und dem medizinischen Personal
geeignete Schulungen zur Gewinnung, Verarbeitung,
Lagerung, Verwendung und Beschaffung von SoHO
sowie zur Transfusion anbieten.

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 47 b (neu)

Gednderter Text

(47b) In manchen Fillen, z. B. bei der Transplantation von

Knochenmark oder himatopoetischen Stammzellen,
muss die Kompatibilitit von Spender und Empfinger
extrem hoch sein. Daher bedarf es einer Koordinierung
auf globaler Ebene, damit jeder Patient so viele Chancen
wie moglich hat, einen kompatiblen Spender zu finden.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Abinderung 41

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 1 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

Mit dieser Verordnung werden Mafnahmen eingefithrt, mit
denen hohe Qualitits- und Sicherheitsstandards fiir alle zur
Verwendung beim Menschen bestimmten Substanzen mensch-
lichen Ursprungs (substances of human origin, im Folgenden
,SoHO") und fur Tatigkeiten im Zusammenhang mit diesen
Substanzen festgelegt werden, um ein hohes Gesundheitsschutz-
niveau sicherzustellen, insbesondere fiir SoHO-Spender, So-
HO-Empfinger und Nachkommen aus medizinisch unterstiitzter
Fortpflanzung. Diese Verordnung beriihrt nicht die einzelstaat-
lichen Rechtsvorschriften, in denen in Bezug auf SoHO andere
Aspekte als ihre Qualitit und Sicherheit sowie die Sicherheit der
SoHO-Spender geregelt sind.

Gednderter Text

Mit dieser Verordnung werden Mafnahmen eingefithrt, mit
denen hohe Qualitits- und Sicherheitsstandards fiir alle zur
Verwendung beim Menschen bestimmten Substanzen mensch-
lichen Ursprungs (substances of human origin, im Folgenden
,SoHO") und fur Tatigkeiten im Zusammenhang mit diesen
Substanzen festgelegt werden. Mit dieser Verordnung wird ein
hohes Gesundheitsschutzniveau sichergestellt, insbesondere fiir
SoHO-Spender, SoHO-Empfinger und Nachkommen aus medi-
zinisch unterstiitzter Fortpflanzung, und dariiber hinaus dient
sie der Stirkung der Kontinuitit der Versorgung mit SoHO.
Diese Verordnung ldsst die einzelstaatlichen Rechtsvorschriften
unberiihrt, in denen in Bezug auf SoHO andere Aspekte als ihre
Qualitdt und Sicherheit sowie die Sicherheit der SoHO-Spender,
SoHO-Empfinger und Nachkommen aus medizinisch unter-
stiitzter Fortpflanzung geregelt sind.

Abinderung 42

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 2 — Absatz 1 — Einleitung

Vorschlag der Kommission

(1)  Diese Verordnung gilt fir SOHO zur Verwendung beim
Menschen, fiir SoHO-Priparate, fir aus SoHO hergestellte
Produkte zur Verwendung beim Menschen, fiir Spender und
Empfinger von SoHO sowie fiir die folgenden SoHO-Titigkeiten:

Gednderter Text

(1)  Diese Verordnung gilt fiir SOHO zur Verwendung beim
Menschen, fiir SoHO-Priparate, fir aus SoHO hergestellte
Produkte zur Verwendung beim Menschen, fiir Spender und
Empfinger von SoHO, fiir Nachkommen aus medizinisch
unterstiitzter Fortpflanzung sowie fiir die folgenden SoHO-T&-
tigkeiten:

Abinderung 43

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 2 — Absatz 1 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

a) Gewinnung von SoHO-Spendern,

Gednderter Text

a) Gewinnung von SoHO-Spendern, es sei denn, dies ist die
einzige SoHO-Titigkeit der Einrichtung; in diesem Fall gilt
nur Artikel 54 Absatz 3b,
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Abinderung 44
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 2 — Absatz 1 — Buchstabe h a (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

ha) Abgabe von SoHO,

Abinderung 45
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 2 — Absatz 1 — Buchstabe m a (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

ma) klinische Studien mit SoHO.

Abinderung 46
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 2 — Absatz 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

(1a) Die Artikel 53, 54, 55 und 56 gelten auch fiir
SoHO-Spenden zu Forschungszwecken.
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Abinderung 47

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 2 — Absatz 3 — Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission

Fiir SoHO, die zur Herstellung von Produkten im Einklang mit
den Rechtsvorschriften der Union iiber Medizinprodukte, ge-
regelt durch die Verordnung (EU) 2017/745, iiber Arzneimittel,
geregelt durch die Verordnung (EG) Nr. 726/2004 und die
Richtlinie 2001/83/EG, einschliefllich Arzneimittel fiir neuartige
Therapien, geregelt durch die Verordnung (EG) Nr. 1394/2007,
oder iiber Lebensmittel, geregelt durch die Verordnung (EG)
Nr. 1925/2006, oder als Ausgangs- und Rohstoffe fir solche
Produkte verwendet werden, gelten die Bestimmungen dieser
Verordnung iiber die Tatigkeiten zur Gewinnung von SoHO-
Spendern, zur Uberpriifung der Anamnese der Spender und der
Beurteilung ihrer Eignung, zur Testung von Spendern beziiglich
ihrer Eignung/Ubereinstimmung sowie zur Gewinnung von
SoHO bei Spendern oder Patienten. Beziehen sich die Tatigkeiten
im Zusammenhang mit der Freigabe, Verteilung, Einfuhr und
Ausfuhr von SoHO auf SoHO vor ihrer Abgabe an einen
Marktteilnehmer, der unter die anderen in diesem Unterabsatz
genannten Rechtsvorschriften der Union fallt, gelten die
Bestimmungen dieser Verordnung ebenfalls.

Gednderter Text

Fiir SoHO, die zur Herstellung von Produkten im Einklang mit
den Rechtsvorschriften der Union iiber Medizinprodukte, ge-
regelt durch die Verordnung (EU) 2017/745, iiber Arzneimittel,
geregelt durch die Verordnung (EG) Nr. 726/2004 und die
Richtlinie 2001/83/EG, einschliefllich Arzneimittel fur neuartige
Therapien, geregelt durch die Verordnung (EG) Nr. 1394/2007,
iiber Priifpriparate, geregelt durch die Verordnung (EU)
Nr. 536/2014, oder iiber Lebensmittel, geregelt durch die
Verordnung (EG) Nr. 1925/2006, oder als Ausgangs- und
Rohstoffe fiir solche Produkte verwendet werden, gelten die
Bestimmungen dieser Verordnung iiber die Tatigkeiten zur
Gewinnung von SoHO-Spendern, zur Uberpriifung der An-
amnese der Spender und der Beurteilung ihrer Eignung, zur
Testung von Spendern beziiglich ihrer Eignung/Ubereinstim-
mung, zur Gewinnung von SoHO bei Spendern oder Patienten,
zu Qualititskontrollpriifungen von SoHO und zur Kontinuitit
der Versorgung mit diesen Substanzen. Bezichen sich die
Tatigkeiten im Zusammenhang mit der Freigabe, Verteilung,
Einfuhr und Ausfuhr von SoHO auf SoHO vor ihrer Abgabe an
einen Marktteilnehmer, der unter die anderen in diesem
Unterabsatz genannten Rechtsvorschriften der Union fillt, so
gelten die Bestimmungen dieser Verordnung ebenfalls.

Abinderung 48

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 2 — Absatz 4 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(4a)  Diese Verordnung enthdlt dariiber hinaus Bestimmun-
gen

a) zum Austausch von Informationen iiber die Verfiigbarkeit
und Lagerbestinde von SoHO und zur Forderung von
Mafsnahmen im Zusammenhang mit der Sicherheit der
Versorgung mit SoHO,

b) zur Koordinierung zwischen den zustindigen Behdrden und
den Agenturen der Kommission und der Union bei
Gesundheitsnotfillen im Zusammenhang mit SoHO.
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Abinderung 49
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 2 — Absatz 4 b (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

(4b)  Diese Verordnung gilt nicht fiir Muttermilch, die von
einer Mutter ausschliefSlich zum Zweck der Ernihrung ihres
eigenen Kindes abgegeben wird.

Abinderung 50
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 3 — Nummer 1

Vorschlag der Kommission Gednderter Text
1. ,Blut“ die Fliissigkeit, die in den Arterien und Venen zirkuliert 1. ,Blut” die Flussigkeit, die in den Arterien und Venen zirkuliert
und Sauerstoff in die Gewebe des Korpers und Kohlendioxid und Sauerstoff in die Gewebe des Korpers und Kohlendioxid
aus ihnen heraus transportiert; aus ihnen heraus transportiert und seine Bestandteile;

Abinderung 51
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 3 — Nummer 5

Vorschlag der Kommission Gednderter Text
5. ,Substanz menschlichen Ursprungs“ (substance of human 5. ,Substanz menschlichen Ursprungs“ (substance of human
origin, SOHO) jede Substanz, die auf irgendeine Weise aus origin, SOHO) jede Substanz, die auf irgendeine Weise aus

dem menschlichen Korper gewonnen wird, unabhingig
davon, ob sie Zellen enthilt oder nicht und ob es sich dabei
um lebende oder nicht lebende Zellen handelt. Fiir die
Zwecke dieser Verordnung gelten Organe im Sinne von
Artikel 3 Buchstabe h der Richtlinie 2010/53/EU nicht als
SoHO;

dem menschlichen Korper gewonnen wird, unabhingig
davon, ob sie Zellen enthilt oder nicht und ob es sich dabei
um lebende oder nicht lebende Zellen handelt; fiir die Zwek-
ke dieser Verordnung gelten Organe im Sinne von Artikel 3
Buchstabe h der Richtlinie 2010/53/EU nicht als SoHO, aber
Substanzen, die aus Organen extrahiert werden kénnen, als
SoHO;

Abinderung 52

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 3 — Nummer 7

Vorschlag der Kommission

7. ,SoHO-Titigkeit* eine Handlung oder eine Abfolge von
Handlungen, die sich unmittelbar auf die Sicherheit, Qualitit
oder Wirksamkeit der in Artikel 2 Absatz 1 aufgefiihrten
SoHO auswirkt;

Gednderter Text

7. .SoHO-Tatigkeit“ eine Handlung oder eine Abfolge von

Handlungen, die sich unmittelbar auf die Sicherheit, Qualitit,
Wirksamkeit oder Funktionalitit der in Artikel 2 Absatz 1
aufgefithrten SoHO auswirkt;
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Abinderung 53
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 3 — Nummer 7 a (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

7a. ,SoHO-Spende“ einen Vorgang, bei dem eine Person
freiwillig und altruistisch SoHO ihres eigenen Kérpers
bediirftigen Menschen schenkt oder deren Nutzung nach
ihrem Tod genehmigt; dazu gehiren auch die erforderli-
chen medizinischen Formalititen, Untersuchungen und
Behandlungen sowie die Uberwachung des SoHO-Spen-
ders, unabhiingig davon, ob diese Spende erfolgreich ist;
dies ist auch der Fall, wenn die Zustimmung von einer
nach nationalem Recht befugten Person erteilt wird;

Abinderung 54
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 3 — Nummer 8

Vorschlag der Kommission Gednderter Text
8. ,SoHO-Spender(in)“ jede Person, die sich bei einer 8. ,,SoHO-Spender* jede lebende oder verstorbene Person, die
SoHO-Einrichtung gemeldet hat, um SoHO zu spenden, SoHO spendet;
unabhingig davon, ob diese Spende erfolgreich ist oder

nicht;

Abinderung 55
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 3 — Nummer 8 a (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

8a. ,lebender SoHO-Spender* eine lebende Person, die sich bei
einer SoHO-Einrichtung gemeldet hat, um SoHO zu
spenden, oder die von einer Person vertreten wird, die in
ihrem Namen gemifS nationalem Recht die Zustimmung
zu einer SOHO-Spende erteilt, ausgenommen Spender von
SoHO zur Fortpflanzung im Rahmen einer Beziehung;

Abinderung 56
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 3 — Nummer 8 b (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

8b. ,verstorbener Spender“ eine Person, die in eine SOHO-Ein-
richtung gebracht wurde und in deren Namen gemifS
nationalem Recht eine Zustimmung oder Genehmigung
bzw. keine ausdriickliche Ablehnung der Spende vorliegt;
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Abinderung 57

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 3 — Nummer 9

Vorschlag der Kommission

9. ,,SoHO-Empfiinger(in)“ die Person, bei der SoHO verwendet
werden;

Gednderter Text

9. ,,SoHO-Empfinger“ die Person, bei der SoHO verwendet
werden oder bei der eine solche Verwendung geplant ist;

Abinderung 58

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 3 — Nummer 10

Vorschlag der Kommission

10. ,medizinisch unterstiitzte Fortpflanzung” die Ermoglichung
bzw. Erleichterung der Empfingnis durch intrauterine
Insemination von Spermien, In-vitro-Fertilisation oder jeden
anderen labortechnischen oder medizinischen Eingriff, der
die Empfingnis fordert;

Gednderter Text

10. ,medizinisch unterstiitzte Fortpflanzung” die Ermoglichung
bzw. Erleichterung der Empfingnis durch intrauterine
Insemination von Spermien, In-vitro-Fertilisation oder jeden
anderen labortechnischen oder medizinischen Eingriff, mit
dem die Empfingnis unter Riickgriff auf SoHO gefordert
wird,;

Abinderung 59

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 3 — Nummer 11

Vorschlag der Kommission

11. ,Nachkommen aus medizinisch unterstitzter Fortpflan-
zung“ Foten und Kinder, die das Ergebnis medizinisch
unterstiitzter Fortpflanzung sind;

Gednderter Text

11. ,Nachkommen aus medizinisch unterstitzter Fortpflan-
zung* Kinder, die das Ergebnis medizinisch unterstiitzter
Fortpflanzung sind;

Abinderung 60

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 3 — Nummer 11 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

11a. ,jungeborene Nachkommen aus medizinisch unterstiitzter
Fortpflanzung* Embryonen und Foten, die durch medizi-
nisch unterstiitzte Fortpflanzung empfangen wurden;
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Abinderung 61

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 3 — Nummer 12 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

a) an der eine oder mehrere SoHO-Titigkeiten, einschlieflich
der Verarbeitung, entsprechend festgelegten Qualitits- und
Sicherheitsparametern durchgefiihrt wurden,

Gednderter Text

a) die verarbeitet wurde und an der unter Umstinden eine oder

mehrere andere SoHO-Titigkeiten entsprechend festgelegten
Qualitdts- und Sicherheitsparametern durchgefiihrt wurden,

Abinderung 62

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 3 — Nummer 12 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission

b) die einer vorgegebenen Spezifikation entspricht, und

Gednderter Text

b) die einer vorgegebenen Spezifikation entspricht,

Abinderung 63
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 3 — Nummer 13

Vorschlag der Kommission

13. ,Gewinnung von Spendern“ jede Tatigkeit, mit der Personen
dazu motiviert werden sollen, SoHO-Spender zu werden;

Gednderter Text

13. ,Gewinnung von Spendern“ jede Tatigkeit, mit der Personen
iiber Titigkeiten im Zusammenhang mit SoOHO-Spenden
informiert oder zur Spende von SoHO motiviert werden
sollen;

Abinderung 64

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 3 — Nummer 15

Vorschlag der Kommission

15. ,Verarbeitung alle Vorginge im Zusammenhang mit der
Handhabung von SoHO, einschlieflich Waschen, Formen,
Trennen, Befruchten, Dekontaminieren, Sterilisieren, Kon-
servieren und Verpacken;

Gednderter Text

15. ,Verarbeitung alle Vorginge im Zusammenhang mit der
Handhabung von SoHO, einschlieflich Waschen, Formen,
Trennen, Befruchten, Dekontaminieren, Sterilisieren, Kon-
servieren und Verpacken; dazu gehort nicht die Hand-
habung von SoHO wiihrend eines chirurgischen Eingriffs
innerhalb desselben sterilen Bereichs oder innerhalb des
geschlossenen Systems eines medizinisches Gerits, wo
diese SoHO entweder freigesetzt werden oder fiir die
autologe Anwendung bestimmt sind;
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Abinderung 65

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 3 — Nummer 17

Vorschlag der Kommission

17. ,Lagerung“ die Aufbewahrung von SoHO unter ange-
messenen kontrollierten Bedingungen bis zur Verteilung;

Gednderter Text

17. ,Lagerung“ die Aufbewahrung von SoHO unter ange-
messenen kontrollierten Bedingungen bis zur Verteilung,
Ausgabe, Ausfuhr oder Verwendung beim Menschen;

Abinderung 66

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 3 — Nummer 18

Vorschlag der Kommission

18. ,Freigabe“ ein Verfahren, bei dem iberpriift wird, ob eine
SoHO oder ein SoHO-Praparat die festgelegten Sicherheits-
und Qualitdtskriterien sowie, falls vor der Verteilung eine
Zulassung erforderlich ist, die Bedingungen fiir die Zulas-
sung erfillt;

Gednderter Text

18. ,Freigabe“ ein Verfahren, bei dem tiberpriift wird, ob eine
SoHO oder ein SoHO-Praparat die festgelegten Sicherheits-
und Qualititskriterien sowie, falls vor der Verteilung oder
vor der Ausgabe cine Zulassung erforderlich ist, die
Bedingungen fur die Zulassung erfullt;

Abinderung 67

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 3 — Nummer 18 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

18a. ,,Ausgabe die Bereitstellung von SoHO oder SoHO-
Priiparaten, erforderlichenfalls auf drztliche Verordnung,
fiir eine Anwendung bei einem bestimmten Empfinger;

Abinderung 68

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 3 — Nummer 23

Vorschlag der Kommission

23. ,autologe Verwendung® die Riickiibertragung von SoHO an
dieselbe Person, bei der sie gewonnen wurden, mit oder
ohne weitere SoHO-Tiitigkeiten zwischen Gewinnung und
Riickiibertragung;

Gednderter Text

23. ,autologe Verwendung* die Riickiibertragung von SoHO an
dieselbe Person, bei der sie gewonnen wurden;
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Abinderung 69

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 3 — Nummer 27

Vorschlag der Kommission

27. ,unerwiinschtes Ereignis“ ein Ereignis, das bei einem

lebenden SoHO-Spender, einem SoHO-Empfinger oder
Nachkommen aus medizinisch unterstiitzter Fortpflanzung
zu Schiden gefithrt hat oder das ein Risiko fir solche
Schiden aufgezeigt hat;

Gednderter Text

27. ,unerwiinschtes Ereignis“ ein Ereignis, das im Zusammen-

hang mit einer SOHO-Spende oder der Verwendung von
SoHO beim Menschen bei einem lebenden SoHO-Spender,
einem SoHO-Empfinger, Nachkommen aus medizinisch
unterstiitzter Fortpflanzung oder ungeborenen Nachkom-
men aus medizinisch unterstiitzter Fortpflanzung zu
Schiden gefithrt hat oder das ein Risiko fiir solche Schiden
aufgezeigt hat;

Abinderung 70

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 3 — Nummer 28 — Buchstabe h a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

ha) Ubertragung von Embryonen an eine andere Person als

beabsichtigt,

Abinderung 71

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 3 — Nummer 29

Vorschlag der Kommission

29. ,SoHO-Schnellwarnung” eine Mitteilung, die ein schwer-

wiegendes unerwiinschtes Ereignis, den Ausbruch einer
tibertragbaren Krankheit oder andere Informationen, die fiir
die Sicherheit und Qualitit von SoHO in mehr als einem
Mitgliedstaat von Bedeutung sein konnten, betrifft und rasch
zwischen den zustindigen Behorden und der Kommission
tbermittelt werden sollte, um das Ergreifen von Ab-
hilfemanahmen zu erleichtern;

Gednderter Text

29. ,SoHO-Schnellwarnung eine Mitteilung, die ein uner-

wiinschtes Ereignis, den Ausbruch einer {ibertragbaren
Krankheit oder andere Informationen, die fiir die Sicherheit
und Qualitdt von SoHO in mehr als einem Mitgliedstaat von
Bedeutung sein konnten, betrifft und rasch zwischen den
zustindigen Behorden und der Kommission tibermittelt
werden sollte, um das Ergreifen von Priventiv- oder
Abhilfemafinahmen zu erleichtern;

Abinderung 72

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 3 — Nummer 33

Vorschlag der Kommission

33.

.das Kompendium“ ein vom SoHO-Koordinierungsgremium
auf dem aktuellen Stand gehaltenes Verzeichnis, in dem die
auf Ebene der Mitgliedstaaten getroffenen Entscheidungen
und die von den zustindigen Behorden und dem SoHO-
Koordinierungsgremium abgegebenen Stellungnahmen zum
Regulierungsstatus bestimmter Substanzen, Produkte oder
Tatigkeiten erfasst sind und das auf der SoHO-Plattform der
EU verdffentlicht wird;

Gednderter Text

33. ,das SoHO-Kompendium* ein vom SoHO-Koordinierungs-

gremium auf dem aktuellen Stand gehaltenes Verzeichnis, in
dem die auf Ebene der Mitgliedstaaten getroffenen Entschei-
dungen und die von den zustindigen Behorden und dem
SoHO-Koordinierungsgremium abgegebenen Stellungnah-
men zum Regulierungsstatus bestimmter Substanzen, Pro-
dukte oder Tatigkeiten erfasst sind und das auf der
SoHO-Plattform der EU verdffentlicht wird;
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Abinderung 73

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 3 — Nummer 38

Vorschlag der Kommission

38. ,Schulungsmafinahmen der Union“ MafSnahmen fiir das
Personal der zustindigen Behorden und gegebenenfalls fiir
das Personal der beauftragten Stellen, die SoHO-Aufsichts-
tatigkeiten wahrnehmen;

Gednderter Text

38. ,Schulungsmafinahmen der Union“ SchulungsmafSnahmen
fir das Personal der zustindigen Behérden und, falls
angezeigt, fiir das Personal der beauftragten Stellen, die
SoHO-Aufsichtstitigkeiten wahrnehmen;

Abinderung 74

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 3 — Nummer 40

Vorschlag der Kommission

40. ,SoHO-Betriebsstitte* eine SoHO-Einrichtung, in der so-
wohl die Verarbeitung als auch die Lagerung von SoHO
erfolgt;

Gednderter Text

40. ,SoHO-Betriebsstitte* eine SoHO-Einrichtung, in der so-
wohl die Verarbeitung als auch die Lagerung oder sowohl
die Verarbeitung als auch die Freigabe oder sowohl die
Lagerung als auch die Freigabe von SoHO erfolgt;

Abinderung 75

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 3 — Nummer 41

Vorschlag der Kommission

41. kritische SOHO“ eine SoHO, bei der eine unzureichende
Versorgung dazu fuhrt, dass Patienten ernste Schiden
erleiden oder dem Risiko ernster Schiden ausgesetzt sind;

Gednderter Text

41. ,kritische SoHO“ eine SoHO, bei der eine unzureichende
Versorgung dazu fithrt, dass SoHO-Empfinger ernste
Schidden erleiden oder dem Risiko ernster Schiden aus-
gesetzt sind;

Abinderung 76

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 3 — Nummer 42

Vorschlag der Kommission

42. kritische SoHO-Einrichtung“ eine SoHO-Einrichtung, die
Tatigkeiten durchfithrt, die zur Versorgung mit kritischen
SoHO beitragen, wobei der Umfang der Tatigkeiten so grof§
ist, dass ihr Ausfall nicht durch die Tatigkeiten anderer
Einrichtungen oder alternative Substanzen oder Produkte
fiir Patienten kompensiert werden kann;

Gednderter Text

42. kritische SoHO-Einrichtung“ eine SoHO-Einrichtung, die
Tiatigkeiten durchfiihrt, die zur Versorgung mit kritischen
SoHO beitragen, wobei der Umfang der Tatigkeiten so grof§
ist, dass ihr Ausfall nicht durch die Tatigkeiten anderer
Einrichtungen oder alternative Substanzen oder Produkte
fir SoHO-Empfinger kompensiert werden kann;
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Abinderung 77

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 3 — Nummer 47 — Einleitung

Vorschlag der Kommission

47.

,Riickverfolgbarkeit* die Moglichkeit, SoHO in jeder Phase
von der Gewinnung iiber die Verarbeitung und Lagerung bis
zur Verteilung oder Entsorgung zu lokalisieren und zu
identifizieren, einschlieflich der Moglichkeit,

Gednderter Text

47. ,Riickverfolgbarkeit die Moglichkeit, SOHO in jeder Phase

von der Gewinnung iiber die Verarbeitung und Lagerung bis
zur Verwendung beim Menschen oder zur Entsorgung zu
lokalisieren und zu identifizieren, einschlieflich der Mog-
lichkeit,

Abinderung 78

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 3 — Nummer 51

Vorschlag der Kommission

51.

,Zurechenbarkeit* die Wahrscheinlichkeit, dass ein schwer-
wiegendes unerwiinschtes Ereignis bei einem SoHO-Spen-
der mit dem Spendeverfahren oder bei einem Empfinger
mit der Verwendung der SoHO zusammenhingt;

Gednderter Text

51. ,Zurechenbarkeit“ die Wahrscheinlichkeit, dass ein uner-

wiinschtes Ereignis bei einem SoHO-Spender mit dem
Gewinnungsverfahren oder bei einem SoHO-Empfiinger
oder Nachkommen aus medizinisch unterstiitzter Fort-
pflanzung mit der Verwendung der SoHO zusammenhangt;

Abinderung 79

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 3 — Nummer 60

Vorschlag der Kommission

60.

ojahrlicher Bericht tiber SoHO-Titigkeiten“ den von der
Kommission veroffentlichten Jahresbericht, in dem die
Datenberichte der SoHO-Einrichtungen, die die folgenden
Tatigkeiten durchfithren, zusammengefiihrt werden: Gewin-
nung von Spendern, Gewinnung, Verteilung, Einfuhr und
Ausfuhr von SoHO sowie Verwendung von SoHO beim
Menschen;

Gednderter Text

60. ,jahrlicher Bericht tiber SoHO-Tatigkeiten“ den von der

Kommission veroffentlichten Jahresbericht, in dem die
Datenberichte der SoHO-Einrichtungen, die die folgenden
Tatigkeiten durchfithren, zusammengefithrt werden: Gewin-
nung von Spendern, Gewinnung, Lagerung, Verteilung,
Einfuhr und Ausfuhr von SoHO sowie Verwendung von
SoHO beim Menschen;

Abinderung 80

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 3 — Nummer 61

Vorschlag der Kommission

61.

reproduktive Zellen“ alle Zellen, die fiir die Verwendung
zur medizinisch unterstiitzten Fortpflanzung bestimmt sind;

Gednderter Text

61. ,SoHO fiir die Fortpflanzung“ alle Zellen, die fiir die

Verwendung zur medizinisch unterstiitzten Fortpflanzung
bestimmt sind, sowie bei der Fertilisation entstandene
Embryonen;
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Abinderung 81

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 3 — Nummer 62

Vorschlag der Kommission

62. ,Fremdspende“ die Spende von reproduktiven Zellen durch
eine Person an eine Person oder ein Paar, mit der bzw. dem
die spendende Person keine intime korperliche Beziehung

hat;

Gednderter Text

62. ,Fremdspende“ die Spende von SoHO fiir die Fortpflan-
zung durch eine Person an einen Empfinger oder ein Paar,
mit der bzw. dem die spendende Person keine intime
korperliche Beziehung hat;

Abinderung 82

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 3 — Nummer 62 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

62a. ,Freigabe der Identitit“ die Offenlegung von Informa-
tionen nach MafSgabe des nationalen Rechts, anhand
deren der Spender einer SOHO zum Zwecke der Fort-
pflanzung gegeniiber den durch die Spender gezeugten
Nachkommen oder ihren rechtlichen Eltern identifiziert
werden kann;

Abinderung 83

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 3 — Nummer 63

Vorschlag der Kommission

63. ,Verwendung innerhalb eines Paares” die Verwendung von
reproduktiven Zellen zweier Personen mit intimer korper-
licher Beziehung fiir die medizinisch unterstiitzte Fort-
pflanzung, wobei eine Person ihre eigenen Eizellen und die
andere Person ihr eigenes Sperma zur Verfiigung stellt;

Gednderter Text

63. ,Verwendung innerhalb einer Beziehung“ die Verwendung
von reproduktiven Zellen von Personen mit intimer
korperlicher Bezichung fir die medizinisch unterstiitzte
Fortpflanzung, wobei eine Person ihre eigenen Eizellen und
eine andere Person ihr eigenes Sperma fiir die Verwendung
beim Menschen bei einer Person in der Beziehung zur
Verfiigung stellt;

Abinderung 84

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 3 — Nummer 64

Vorschlag der Kommission

64. ,Entschadigung” den Ausgleich etwaiger mit einer Spende
verbundenen Verluste;

Gednderter Text

64. ,Entschadigung” den Ausgleich etwaiger mit einer Spende

verbundener quantifizierbarer Verluste und die Erstattung
von Kosten;
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Vorschlag der Kommission

Abinderung 85
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 3 — Nummer 64 a (neu)

Gednderter Text

Vorschlag der Kommission

64a. ,finanzielle Neutralitit der Spende“ die Tatsache, dass
dem Spender durch die Spende weder ein finanzieller
Gewinn noch ein finanzieller Nachteil entsteht;

Abinderung 86
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 3 — Nummer 70 a (neu)

Gednderter Text

Vorschlag der Kommission

70a. ,Resilienz der Spenderbasis“ die Fihigkeit des Spen-
densammelsystems, sich fiir eine bestimmte SoHO-Ka-
tegorie auf eine groffe Zahl von Spendern zu stiitzen;

Abinderung 87
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 3 — Nummer 70 b (neu)

Gednderter Text

Vorschlag der Kommission

70b. ,Einwilligung nach Aufklirung“ die Zustimmung des
Spenders zu einer Spende oder zur Verwendung von
SoHO, die ohne Zwang eingeholt wurde, nachdem er
Zugang zu klaren, vollstindigen und seiner Verstind-
nisfihigkeit entsprechenden Informationen iiber eine
Spende oder die Verwendung von SoHO erhalten hat;

Abinderung 88
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 3 — Nummer 70 c (neu)

Gednderter Text

70c. ,klinische Priifung mit SoHO“ eine experimentelle
Bewertung einer SOHO oder eines SoHO-Priparats an
Menschen zwecks Ziehen von Schlussfolgerungen zu
ihrer Wirksamkeit und Sicherheit;
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Abinderung 89

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 3 — Nummer 70 d (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

70d.,, Autonomie der Union“ den Grad an Unabhingigkeit
der Union von Drittlindern in Bezug auf die Gewin-
nung von SoHO, die Herstellung von SoHO-Priparaten
und jeder anderen SoHO-Titigkeit.

Abinderung 90

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 4 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

(1) Die Mitgliedstaaten konnen in ihrem Hoheitsgebiet
strengere Mafnahmen als in dieser Verordnung vorgesehen
beibehalten oder einfithren, sofern diese nationalen Mainahmen
mit dem Unionsrecht vereinbar sind und in einem angemessenen
Verhiltnis zum Risiko fir die menschliche Gesundheit stehen.

Gednderter Text

(1) Die Mitgliedstaaten konnen in ihrem Hoheitsgebiet
strengere Mafinahmen als in dieser Verordnung vorgesehen
beibehalten oder einfithren, sofern diese nationalen Mafnahmen
auf wissenschaftlichen Erkenntnissen beruhen, mit dem
Unionsrecht vereinbar sind und in einem angemessenen
Verhaltnis zum Risiko fir die menschliche Gesundheit stehen.

Diese MafSnahmen

a) diirfen weder eine direkte noch eine indirekte Dis-
kriminierung zwischen SoHO-Spendern aus einem der in
Artikel 21 der Charta der Grundrechte der Europdischen
Union anerkannten Griinde, insbesondere aufgrund der
sexuellen Ausrichtung, darstellen; dabei miissen die Mit-
gliedstaaten der Kommission simtliche Einschrinkungen,
die sie oder SoHO-Einrichtungen in ihrem Hoheitsgebiet
verhingen und die bei verniinftiger Betrachtung den
Anschein einer solchen Diskriminierung erwecken konnen,
melden und eine Zusammenfassung der wissenschaftlichen
Nachweise bereitstellen, mit denen die betreffenden Maf3-
nahmen zum Schutz von SoHO-Spendern, SoHO-Emp-
fiangern oder Nachkommen von medizinisch unterstiitzter
Fortpflanzung begriindet werden;

b) konnen zum Aufbau einer europdischen Lieferkette und zur
Verwirklichung des Ziels der Autonomie der Union und zur
Koordinierung zwischen den Mitgliedstaaten Dbeitragen;
zudem kénnen sie darauf abzielen, den Grundsatz der
Freiwilligkeit und Unentgeltlichkeit von Spenden zu
stirken.
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Abinderung 91

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 5 — Absatz 3 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

a) tiber die Autonomie verfiigen, unabhingig und unparteiisch
zu handeln und Entscheidungen zu treffen, wobei sie die in
den Verfassungen der Mitgliedstaaten festgelegten internen
administrativen und organisatorischen Anforderungen ein-
halten miissen,

Gednderter Text

a) dber die Autonomie verfiigen, unabhingig und unparteiisch
zu handeln und Entscheidungen zu treffen, wobei sie die in
den nationalen Rechtsvorschriften festgelegten internen
administrativen und organisatorischen Anforderungen ein-
halten miissen,

Abinderung 92

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 5 — Absatz 3 — Buchstabe b — Ziffer ii

Vorschlag der Kommission

i) die sofortige Aussetzung oder Einstellung einer SOHO-Titig-
keit anzuordnen, die eine unmittelbare Gefahr fir SoHO-
Spender, SoHO-Empfinger oder die Allgemeinheit darstellt,

Gednderter Text

i) die sofortige Aussetzung oder Einstellung einer SoOHO-Titig-
keit anzuordnen, die eine unmittelbare Gefahr fiir SoHO-
Spender, SoHO-Empfanger oder die Allgemeinheit darstellt
oder die Bedingungen der Zulassung dieser Titigkeit oder
die Bedingungen dieser Verordnung nicht erfiillt,

Abinderung 93
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 5 — Absatz 3 — Buchstabe ¢

Vorschlag der Kommission

c) iiber ausreichende Ressourcen, operative Kapazititen und
Fachkenntnisse verfiigen, um die Ziele dieser Verordnung zu
erreichen und ihren Verpflichtungen aus dieser Verordnung
nachzukommen,

Gednderter Text

¢) iiber ausreichende personelle und finanzielle Ressourcen,
operative Kapazititen und Fachkenntnisse einschlieflich des
technischen Sachverstands verfiigen, um die Ziele dieser
Verordnung zu erreichen und ihren Verpflichtungen aus
dieser Verordnung nachzukommen,

Abinderung 94

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 5 — Absatz 4

Vorschlag der Kommission

(4)  Jeder Mitgliedstaat benennt im Einklang mit seinen
verfassungsrechtlichen Vorschriften eine einzige nationale So-
HO-Behorde, die fiir die Koordinierung des Austauschs mit der
Kommission und mit den nationalen SoHO-Behorden der
anderen Mitgliedstaaten zustindig ist.

Gednderter Text

(4)  Jeder Mitgliedstaat benennt im Einklang mit seinen
verfassungsrechtlichen Vorschriften eine einzige nationale So-
HO-Behorde, die fiir die Koordinierung des Austauschs mit der
Kommission und mit den nationalen SoHO-Behérden der
anderen Mitgliedstaaten zustindig ist. Die Kommission macht
die Liste der nationalen SoHO-Behirden auf der SoHO-Platt-
form der EU diffentlich zuginglich.
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Abinderung 95

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 7 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

(1) Die zustindigen Behorden handeln unabhingig, im
offentlichen Interesse und frei von jeglicher #uferen Ein-
flussnahme.

Gednderter Text

(1)  Die zustindigen Behorden und Mitglieder des SoHO-
Koordinierungsgremium handeln unabhingig, im offentlichen
Interesse und frei von jeglicher dufSeren Einflussnahme.

Abinderung 96

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 7 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

(2)  Die zustindigen Behorden stellen sicher, dass ihre Mitar-
beiter keine unmittelbaren oder mittelbaren wirtschaftlichen,
finanziellen oder personlichen Interessen haben, die geeignet
sind, ihre Unabhingigkeit zu beeintrichtigen, und dass sie sich
insbesondere nicht in einer Situation befinden, die ihre Un-
parteilichkeit bei der Berufsausiibung direkt oder indirekt infrage
stellen konnte.

Gednderter Text

(2)  Die zustindigen Behorden stellen sicher, dass ihre Mitar-
beiter keine unmittelbaren oder mittelbaren wirtschaftlichen,
finanziellen oder personlichen Interessen haben, die geeignet
sind, ihre Unabhingigkeit zu beeintrichtigen, und dass sie sich
insbesondere nicht in einer Situation befinden, die ihre Un-
parteilichkeit bei der Berufsausiibung direkt oder indirekt infrage
stellen konnte. Alle einschligigen Mitarbeiter geben jihrlich
eine Interessenerklirung ab, die auf der Website der zustin-
digen Behorden veroffentlicht wird.

Abinderung 97

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 7 — Absatz 2 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(2a)  Absatz 2 gilt auch fiir friihere Titigkeiten des
Personals innerhalb eines angemessenen Zeitraums vor ihrer
Einstellung durch die zustindigen Behorden, der von den
zustindigen Behorden festzulegen und zu veroffentlichen ist.
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Abinderung 98

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 8 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

(1) Unbeschadet des Artikels 75 iben die zustindigen
Behorden ihre Aufsichtstitigkeiten in transparenter Weise aus
und machen ihre Entscheidungen in Fillen, in denen eine
SoHO-Einrichtung einer Verpflichtung aus dieser Verordnung
nicht nachgekommen ist und diese Nichterfiillung ein ernstes
Risiko fiir die menschliche Gesundheit verursacht oder verur-
sachen kann, der Offentlichkeit auf klare Weise zugénglich.

Gednderter Text

(I)  Unbeschadet des Artikels 75 iiben die zustindigen
Behorden und die Mitglieder des SoHO-Koordinierungsgre-
miums ihre Aufsichtstitigkeiten in transparenter Weise aus und
machen ihre Entscheidungen, einschlieflich Entscheidungen
iiber den Widerruf, die Aussetzung oder die Wiedereinsetzung
einer Erlaubnis, SoHO-Ttigkeiten durchzufiihren, in Fillen, in
denen eine SoHO-Einrichtung einer Verpflichtung aus dieser
Verordnung nicht nachgekommen ist und dieses Versdumnis ein
ernstes Risiko fiir die menschliche Gesundheit verursacht oder
verursachen kann, der Offentlichkeit auf klare Weise zugénglich.
Die zustindigen Behiorden zeigen sich auch transparent in
Bezug auf die bei der Bewertung und Zulassung von
SoHO-Priparaten und SoHO-Einrichtungen verwendeten
Kriterien.

Abinderung 99

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 9- Absatz 1

Vorschlag der Kommission

(1) Die zustindigen Behérden sind fir die in Kapitel III
genannten SoHO-Aufsichtstitigkeiten verantwortlich, mit denen
tiberpriift werden soll, ob die SoHO-Einrichtungen in ihrem
Hoheitsgebiet die in dieser Verordnung festgelegten Anforde-
rungen tatsichlich einhalten.

Gednderter Text

(1)  Die zustindigen Behorden sind fir die in Kapitel III
genannten SoHO-Aufsichtstitigkeiten verantwortlich, mit denen
iiberpriift werden soll, ob die zugelassenen SoHO-Einrichtungen
und -Priparate in ihrem Hoheitsgebiet die in dieser Verordnung
festgelegten Anforderungen tatsichlich einhalten.

Abinderung 100

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 9 — Absatz 2 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

a) angemessen qualifizierte Mitarbeiter in ausreichender An-
zahl, um die in dieser Verordnung vorgesehenen Aufsichts-
funktionen wahrnehmen zu konnen,

Gednderter Text

a) personelle und finanzielle Ressourcen, operative Kapaziti-
ten und Fachkenntnisse einschliefSlich des technischen
Sachverstands, um die in dieser Verordnung vorgeschenen
Aufsichtsfunktionen wahrnehmen zu konnen,
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Abinderung 101

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 9 — Absatz 2 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission

b) Verfahren, mit denen die Unabhingigkeit, Unparteilichkeit,
Wirksamkeit, Qualitdt, ZweckmifRigkeit und Kohirenz ihrer
SoHO-Aufsichtstitigkeiten sichergestellt werden,

Gednderter Text

b) Verfahren, mit denen die Unabhingigkeit, Unparteilichkeit,
Transparenz, Wirksamkeit, Qualitdt, Zweckmifigkeit und
Kohirenz ihrer SoHO-Aufsichtstatigkeiten sichergestellt wer-
den,

Abinderung 102

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 9 — Absatz 2 — Buchstabe ¢

Vorschlag der Kommission

c) geeignete und ordnungsgemifs gewartete Einrichtungen und
Ausriistung, mit deren Hilfe die Mitarbeiter ihre SoHO-Auf-
sichtstatigkeiten effizient und wirksam wahrnehmen konnen,

Gednderter Text

¢) geeignete und ordnungsgemifl gewartete Einrichtungen und
Ausriistung, mit deren Hilfe die Mitarbeiter ihre SoHO-Auf-
sichtstitigkeiten effizient, sicher und wirksam wahrnehmen
kénnen,

Abinderung 103

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 14— Absatz 1

Vorschlag der Kommission

(1) In allen Fallen, in denen sich Fragen zum Regulierungs-
status einer Substanz, eines Produkts oder einer Tatigkeit
ergeben, konsultieren die zustidndigen Behorden gegebenenfalls
die in anderen einschldgigen Rechtsvorschriften der Union
gemifl Artikel 2 Absatz 3 festgelegten Behorden. In solchen
Fillen konsultieren die zustindigen Behorden auch das in
Artikel 3 Nummer 33 definierte Kompendium.

Gednderter Text

(1) In allen Fallen, in denen sich Fragen zum Regulierungs-
status einer Substanz, eines Produkts oder einer Tatigkeit
ergeben, konsultieren die zustindigen Behorden erforderlichen-
falls die in anderen einschlidgigen Rechtsvorschriften der Union
gemils Artikel 2 Absatz 3 festgelegten nationalen Behorden; in
solchen Fillen konsultieren die zustindigen Behorden auch das
in Artikel 3 Nummer 33 definierte Kompendium.

Abinderung 104

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 14— Absatz 2 — Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission

Die zustindigen Behirden konnen auch angeben, dass sie es
fur erforderlich halten, dass das SoHO-Koordinierungsgremi-
um nach Artikel 68 Absatz 1 Buchstabe b die gleichwertigen
Beratungsgremien konsultiert, die in einer der in Artikel 2
Absatz 3 genannten einschldgigen Rechtsvorschriften der Union
vorgesehen sind.

Gednderter Text

Sofern es das SoHO-Koordinierungsgremium fiir erforderlich
hdlt, konsultiert es nach Artikel 68 Absatz 1 Buchstabe b die
gleichwertigen Beratungsgremien, die in einer der in Artikel 2
Absatz 3 genannten einschldgigen Rechtsvorschriften der Union
vorgesehen sind.
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Abinderung 105

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 14 — Absatz 3 — Unterabsatz 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

Die zustindigen Behirden halten sich nach Maglichkeit an die
Stellungnahme des SoHO-Koordinierungsgremiums. Andern-
falls unterrichten sie das SoHO-Koordinierungsgremium so
rasch wie moglich iiber ihre Entscheidung und fiigen ihr eine
Begriindung bei.

Abinderung 106

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 16 — Absatz 1 — Buchstabe a a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

aa) machen die in Artikel 7 Absatz 2 genannten Interessener-
klirungen auf ihrer Website offentlich zuginglich,

Abidnderung 107

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 20 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

(3)  Zulassungen fur SoHO-Prdparate gelten in der gesamten
Union fiir den in der Zulassung festgelegten Zeitraum, sofern ein
solcher festgelegt wurde, oder bis eine zustindige Behorde die
Zulassung aussetzt oder zuriicknimmt. Hat ein Mitgliedstaat
nach Artikel 4 eine strengere Mafnahme erlassen, in deren
Anwendungsbereich ein spezifisches SoHO-Priparat fallt, so
kann dieser Mitgliedstaat es ablehnen, die Giltigkeit der
Zulassung des SoHO-Priparats eines anderen Mitgliedstaats
anzuerkennen, bis iiberpriift wurde, dass die strengere Mafnah-
me erftllt ist.

Gednderter Text

(3)  Zulassungen fur SoHO-Priparate gelten in der gesamten
Union fiir den in der Zulassung festgelegten Zeitraum, sofern ein
solcher festgelegt wurde, oder bis eine zustindige Behorde die
Zulassung aussetzt oder zuriicknimmt. Hat ein Mitgliedstaat
nach Artikel 4 eine strengere Maffnahme erlassen, in deren
Anwendungsbereich ein spezifisches SoHO-Priparat fillt, so
kann dieser Mitgliedstaat es ablehnen, die Giiltigkeit der
Zulassung des SoHO-Priparats eines anderen Mitgliedstaats
anzuerkennen, bis iiberpriift wurde, dass die strengere Maflnah-
me erfiillt ist. Diese Informationen werden unverziiglich auf der
SoHO-Plattform der EU bekannt gegeben.

Abinderung 108

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 21 — Absatz 2 — Unterabsatz 1 (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

In Fillen, in denen die unter Buchstabe ¢ genannte bedingte
Zulassung erteilt wurde, stellt die SOHO-Einrichtung Arzten
und Patienten geeignete Informationen iiber die Bedingtheit
der Zulassung zur Verfiigung.
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Abinderung 109

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 21- Absatz 4

Vorschlag der Kommission

(4) Die zustindigen Behorden schlieen die in Absatz 2
genannten Schritte der Zulassung des SOHO-Praparats innerhalb
von drei Monaten nach Eingang des Antrags ab, wobei die fiir die
Uberwachung von oder Studien zu klinischen Ergebnissen
benotigte Zeit nicht einberechnet wird. Sie konnen diese Frist
fur die Dauer der in Artikel 14 Absitze 1 und 2 genannten
Konsultationsverfahren aussetzen.

Gednderter Text

(4) Die zustindigen Behorden schlieen die in Absatz 2
genannten Schritte der Zulassung des SOHO-Praparats innerhalb
von drei Monaten nach Eingang des Antrags ab, wobei die fur die
Uberwachung von oder Studien zu klinischen Ergebnissen
benotigte Zeit nicht einberechnet wird. Sie konnen diese Frist
fur die Dauer der in Artikel 14 Absitze 1 und 2 genannten
Konsultationsverfahren sowie fiir den Fall aussetzen, dass die
SoHO-Einrichtung, die den Antrag gestellt hat, weitere
Informationen verlangt.

Abinderung 110

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 21 — Absatz 6 — Unterabsatz 1 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

a) das Praparat oder eine fir das Prdparat durchgefithrte
Tatigkeit nicht den Bedingungen fiir seine Zulassung oder
den Anforderungen dieser Verordnung entspricht, und

Gednderter Text

a) das Praparat oder eine fir das Prdparat durchgefithrte
Tatigkeit nicht den Bedingungen fiir seine Zulassung oder
den Anforderungen dieser Verordnung entspricht, oder

Abinderung 111

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 21- Absatz 8

Vorschlag der Kommission

(8)  Die zustindigen Behorden konnen die Zulassung eines
SoHO-Priparats unter Einhaltung der einzelstaatlichen Rechts-
vorschriften zuriicknehmen, wenn sie festgestellt haben, dass das
betreffende SoHO-Priparat die Zulassungskriterien nach deren
Aktualisierung nicht mehr erfillt oder dass die SoHO-Einrich-
tung wiederholt gegen die Zulassungsbedingungen verstofsen
hat.

Gednderter Text

(8)  Die zustindigen Behorden konnen die Zulassung eines
SoHO-Priparats unter Einhaltung der einzelstaatlichen Rechts-
vorschriften zuriicknehmen, wenn sie festgestellt haben, dass das
betreffende SoHO-Prdparat die Zulassungskriterien nach deren
Aktualisierung nicht mehr erfillt oder dass die SoHO-Einrich-
tung gegen die Zulassungsbedingungen verstoflen hat.
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Abinderung 112

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 27— Absatz 1

Vorschlag der Kommission

(1)  Die zustidndigen Behorden stellen Leitlinien und Vorlagen
zur Verfigung, um es SoHO-Einrichtungen zu erméglichen, ihre
Antrige auf Zulassung als SoHO-Betriebsstitte in Uberein-
stimmung mit Artikel 49 einzureichen. Bei der Ausarbeitung
dieser Leitlinien und Vorlagen ziehen die zustindigen Behorden
die vom SoHO-Koordinierungsgremium vereinbarten und doku-
mentierten bewdhrten Verfahren nach Artikel 68 Absatz 1
Buchstabe ¢ heran.

Gednderter Text

(Betrifft nicht die deutsche Fassung.)

Abinderung 113

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 27 — Absatz 3 — Unterabsatz 1 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

a) die betreffende SoHO-Betriebsstitte die an ihre Zulassung
gekniipften Bedingungen oder die Bestimmungen dieser
Verordnung nicht erfillt, und

Gednderter Text

a) die betreffende SoHO-Betriebsstdtte die an ihre Zulassung
gekniipften Bedingungen oder die Bestimmungen dieser
Verordnung nicht erfiillt, oder

Abinderung 114

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 27 — Absatz 3 — Unterabsatz 1 — Buchstabe a a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

aa) im Anschluss an eine Inspektion durch nationale Be-
horden gemdfS Artikel 29 Absatz 14 keine Korrektur- oder
PriiventivmafSnahmen ergreift, und

Abinderung 115

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 27— Absatz 5

Vorschlag der Kommission

(5) Die zustindigen Behorden konnen die Zulassung einer
SoHO-Betriebsstitte unter Einhaltung der einzelstaatlichen
Rechtsvorschriften zuriicknehmen, wenn sie festgestellt haben,
dass die SOHO-Betriebsstitte die Zulassungskriterien nach deren
Aktualisierung nicht mehr erfillt oder dass sie wiederholt gegen
die Zulassungsbedingungen verstoflen hat.

Gednderter Text

(5)  Die zustindigen Behorden konnen die Zulassung einer
SoHO-Betriebsstitte unter Einhaltung der einzelstaatlichen
Rechtsvorschriften zuriicknehmen, wenn sie festgestellt haben,
dass die SoHO-Betriebsstitte die Zulassungskriterien nach deren
Aktualisierung nicht mehr erfiillt oder dass sie gegen die
Zulassungsbedingungen verstofsen hat.
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Abinderung 116

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 28 — Absatz 5 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

a) die betreffende SoHO-Einrichtung die an ihre Zulassung
gekniipften Bedingungen oder die Bestimmungen dieser
Verordnung nicht erfiillt, und

Gednderter Text

a) die betreffende SoHO-Einrichtung die an ihre Zulassung

gekniipften Bedingungen oder die Bestimmungen dieser
Verordnung nicht erfiillt, oder

Abinderung 117

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 28 — Absatz 5 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission

b) diese Nichtkonformitit bzw. vermutete Nichtkonformitit ein
Risiko fiir die Sicherheit potenzieller Empfinger oder
Nachkommen aus medizinisch unterstiitzter Fortpflanzung
darstellt.

Gednderter Text

b) diese Nichtkonformitit bzw. vermutete Nichtkonformitit ein

Risiko fiir die Sicherheit potenzieller SOHO-Empfinger oder
Nachkommen aus medizinisch unterstiitzter Fortpflanzung
darstellt.

Abinderung 118

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 28 — Absatz 7

Vorschlag der Kommission

(7)  Die zustindigen Behorden konnen die Zulassung einer
einfithrenden SoHO-Einrichtung unter Einhaltung der einzel-
staatlichen Rechtsvorschriften zuriicknehmen, wenn sie fest-
gestellt haben, dass die einfihrende SoHO-Einrichtung die
Zulassungskriterien nach deren Aktualisierung nicht mehr erfullt
oder dass sie wiederholt gegen die Zulassungsbedingungen
verstofen hat.

Gednderter Text

(7)  Die zustindigen Behorden konnen die Zulassung einer
einfuhrenden SoHO-Einrichtung unter Einhaltung der einzel-
staatlichen Rechtsvorschriften zuriicknehmen, wenn sie fest-
gestellt haben, dass die einfihrende SoHO-Einrichtung die
Zulassungskriterien nach deren Aktualisierung nicht mehr erfullt
oder dass sie gegen die Zulassungsbedingungen verstoflen hat.

Abinderung 119

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 28 — Absatz 9

Vorschlag der Kommission

(9)  Abweichend von Absatz 1 konnen die zustindigen
Behorden in Krisenfdllen die Einfuhr von SoHO zur sofortigen
Verwendung bei einem bestimmten Empfinger genehmigen,
wenn dies aufgrund der klinischen Umstinde im Einzelfall
gerechtfertigt ist.

Gednderter Text

(9)  Abweichend von Absatz 1 konnen die zustindigen
Behorden in den in Artikel 61a genannten Ausnahmesitua-
tionen oder in Krisenfillen die Einfuhr von SoHO zur sofortigen
Verwendung bei einem bestimmten Empfinger genchmigen,
wenn dies aufgrund der klinischen Umstinde im Einzelfall
gebiihrend gerechtfertigt ist.
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Abinderung 120
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 29 — Absatz 11

Vorschlag der Kommission Gednderter Text
(11)  Der Zeitabstand zwischen zwei Vor-Ort-Inspektionen (11)  Der Zeitabstand zwischen Inspektionen wird auf der
darf vier Jahre nicht iibersteigen. Grundlage der fiir die Minderung der ermittelten Risiken
erforderlichen Hiufigkeit festgelegt und darf vier Jahre nicht
tibersteigen.

Abinderung 121
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 32 — Absatz 1 — Unterabsatz 2 a (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

Die Inspektoren werden nach Verfahren benannt, mit denen
sichergestellt ist, dass sie transparent, unabhingig und
unparteiisch handeln. Die Kriterien fiir die Benennung miissen
klar und transparent sein.

Abinderung 122
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 32 — Absatz 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

(1a)  Alle Inspektoren handeln unparteiisch und sind frei
von jedwedem direkten oder indirekten Interessenkonflikt.
Diese Unparteilichkeit miissen sie schriftlich erkliren, und die
einschligigen Erklirungen werden auf der Website der
zustindigen Behorden Gffentlich zuginglich gemacht.

Abinderung 123
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 32 — Absatz 3 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission Gednderter Text
a) die anzuwendenden Inspgktionstechniken und -verfahren, a) die anzuwendenden Inspe_l_(tionstechniken und -verfahren,
einschlieflich praktischer Ubungen, einschlieflich praktischer Ubungen und Vorschriften iiber
Interessenkonflikte,
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Vorschlag der Kommission

Vorschlag der Kommission

Abinderung 124
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 34 a (neu)

Gednderter Text

Artikel 34a

Austausch von Informationen iiber die Verfiigbarkeit von
SoHO und die Kontinuitit der Versorgung

(1)  Im Rahmen der nationalen Pline zur Sicherstellung der
in Artikel 62 genannten Kontinuitit der SoHO-Versorgung
richten die zustindigen Behorden einen digitalen Kommunika-
tionskanal ein, iiber den sie schnell und effizient Informatio-
nen iiber die Verfiigbarkeit im nationalen Hoheitsgebiet
austauschen kénnen. Uber diesen digitalen Kommunikations-
kanal konnen die zustindigen Behorden die nationalen
SoHO-Einrichtungen bei konkretem Bedarf verpflichten,
Informationen iiber die Verfiigbarkeit eines bestimmten
SoHO-Produkts bereitzustellen. Die zustindigen Behdorden
beriicksichtigen auch die Warnungen der nationalen So-
HO-Einrichtungen beziiglich der Verfiigbarkeit von SoHO
und potenzieller Engpdsse. Die zustindigen Behorden stellen
sicher, dass dieser digitale Kommunikationskanal spdtestens
am ... [zwei Jahre nach dem Datum des Inkrafttretens der
vorliegenden Verordnung] zur Verfiigung steht.

(2)  Die zustindigen Behorden iiberwachen die Verfiigbar-
keit von SoHO auf nationaler Ebene iiber den in Absatz 1
genannten digitalen Kommunikationskanal. Sie stellen den
SoHO-Einrichtungen Leitlinien zur Verfiigung, um den
Austausch von Informationen iiber die Verfiigbarkeit von
SoHO zu erleichtern.

(3) Die zustindigen Behérden speichern und analysieren
Informationen iiber die Verfiigbarkeit von SoHO und die
Schwankungen bei der Verfiigbarkeit im Laufe der Zeit sowie
iiber die Entwicklungen bei der Nachfrage und die potenziellen
Engpisse bei SOHO und erstellen entsprechende Berichte, die
anderen Mitgliedstaaten iiber die SoHO-Plattform der EU
gemdfS Kapitel XI zur Verfiigung gestellt werden kénnen.

Abinderung 125
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 36 a (neu)

Gednderter Text

Artikel 36a
Genehmigung und Register klinischer Priifungen mit SoHO

(1)  Die zustindigen Behorden genehmigen klinische Prii-
fungen mit SoHO, nachdem sie den Vorschlag fiir die klinische
Studie gemifS Artikel 41a Absatz 5 gebilligt und iiberpriift
haben, dass die klinische Studie erforderlichenfalls eine
befiirwortende Empfehlung einer Ethikkommission erhalten
hat.
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Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(2) Die zustindigen Behérden informieren, unterweisen
und unterstiitzen die SoHO-Einrichtungen in ihrem Mitglied-
staat in Bezug auf die Genehmigungs- und Registrierungs-
verfahren fiir klinische Studien mit SoHO. Die zustindigen
Behirden stellen den SoHO-Einrichtungen Leitlinien und
Unterstiitzung in Bezug auf die technischen und ethischen
Aspekte klinischer Studien mit SoHO zur Verfiigung.

(3)  Die zustindigen Behirden registrieren jede genehmigte
klinische SoHO-Studie auf der EU-SOHO-Plattform und
machen dabei die folgenden Angaben:

a) den Namen oder die Firma und die Anschrift der
SoHO-Einrichtung bzw. -Einrichtungen, die die Priifung
durchfiihrt bzw. durchfiihren, sowie den Namen und die
Kontaktdaten der Forscher und einer Kontaktperson,

b) falls erforderlich, eine befiirwortende Empfehlung einer
zustindigen Ethikkommission,

¢) eine Zusammenfassung des Konzepts der Studie,

d) das Datum des Beginns und Abschlusses der verschiedenen
Phasen der klinischen Studie,

e) spitestens ein Jahr nach Ende der Studie eine Zusammen-
fassung der Ergebnisse und Schlussfolgerungen,

f) eine fiir die Offentlichkeit bestimmte Zusammenfassung
der klinischen Studie und der erzielten Ergebnisse.

(4) InFillen, in denen an einer klinischen Studie mit SOHO
mehrere SoHO-Einrichtungen beteiligt sind und sich diese
Einrichtungen in verschiedenen Mitgliedstaaten befinden, ist
fiir die klinische Studie mit SoHO nur eine Genehmigung
durch eine zustindige Behorde der Union erforderlich.

(5) Es ist Aufgabe der zustindigen Behérden, sicherzu-
stellen, dass die in der SoHO-Plattform der EU enthaltenen
Angaben zu klinischen Studien mit SoHO in ihrem Mitglied-
staat konsistent sind, und etwaige Anderungen unverziiglich in
der SoHO-Plattform der EU einzutragen.

(6)  Die fiir die klinischen Studien mit SoHO zustindigen
SoHO-Einrichtungen miissen bei der Studie festgestellte
unerwiinschte Ereignisse gemdfS Artikel 47 Absatz 1 unver-
ziiglich melden.
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Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(7)  Die Kommission kann Durchfiihrungsrechtsakte erlas-
sen, um die Registrierung von Informationen in der SoHO-
Plattform der EU zu erleichtern. Diese Durchfiihrungsrechts-
akte werden gemdfS dem in Artikel 79 Absatz 2 genannten
Priifverfahren erlassen.

Abinderung 126
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 38 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

(2)  Die fur die Freigabe von SoHO verantwortliche Person
muss im Besitz eines Diploms, Priifungszeugnisses oder
sonstigen Befdhigungsnachweises im Bereich der Medizin oder
der Biowissenschaften sein, das/der die Absolvierung einer
Hochschulausbildung oder einer von dem betreffenden Mitglied-
staat als gleichwertig anerkannten Ausbildung bescheinigt, und
diese Person muss mindestens zweijdhrige Erfahrung im
einschldgigen Bereich haben.

Gednderter Text

(2)  Die fur die Freigabe von SoHO verantwortliche Person
muss im Besitz eines Diploms, Priifungszeugnisses oder
sonstigen Befahigungsnachweises im Bereich der Medizin oder
der Biowissenschaften sein, das/der die Absolvierung einer
Hochschulausbildung oder einer von dem betreffenden Mitglied-
staat als gleichwertig anerkannten Ausbildung bescheinigt, und
diese Person muss mindestens zweijahrige Erfahrung im
einschliagigen Bereich haben. Die SoHO-Einrichtung sorgt
dafiir, dass die fiir die Freigabe von SoHO verantwortliche
Person adiquate und aktuelle, fiir ihre Aufgaben und
Zustindigkeiten geeignete Schulungen erhdlt, darunter auch
spezifische Schulungen zu den SoHO, bei denen derlei
Schulungen erforderlich sind.

Abinderung 127

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 40 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

(1)  SoHO-Einrichtungen diirfen SoHO-Priparate ohne vor-
herige Zulassung des SoHO-Préparats nicht freigeben oder — bei
autologer Behandlung — herstellen und unmittelbar bei einem
Empfinger verwenden. Andert eine SoHO-Einrichtung eine
Tatigkeit, die fur ein zugelassenes SOHO-Praparat durchgefiihrt
wird, muss sie fur dieses gednderte SoHO-Priparat eine
Zulassung beantragen.

Gednderter Text

(1)  SoHO-Einrichtungen diirfen SoHO-Priparate ohne vor-
herige Zulassung des SoHO-Préparats nicht freigeben oder — bei
autologer Behandlung — herstellen und unmittelbar bei einem
Empfinger verwenden. Andert eine SoHO-Einrichtung eine
Tatigkeit, die fur ein zugelassenes SOHO-Praparat durchgefiihrt
wird, erheblich, so muss sie fiir dieses geiinderte SoOHO-Priparat
eine Zulassung beantragen. Fiir die Zwecke dieses Artikels
bezeichnet ,,erhebliche Anderung* eine Anderung, die sich auf
den Zweck, die Qualitit, Sicherheit, Wirksamkeit oder Funk-
tionalitit eines SOHO-Priparats auswirkt.
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Abinderung 128

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 40 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

(3)  SoHO-Einrichtungen koénnen bei ihren zustindigen Be-
horden eine Ausnahme von der Zulassungspflicht fir ein
SoHO-Priparat beantragen, wenn die in Artikel 64 genannten
auflergewohnlichen Umstinde vorliegen.

Gednderter Text

(3)  SoHO-Einrichtungen konnen bei ihren zustindigen Be-
horden eine Ausnahme von der Zulassungspflicht fir ein
SoHO-Priparat beantragen, wenn die in Artikel 61 und 61a
genannten auflergewohnlichen Umstinde vorliegen.

Abinderung 129

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 41 — Absatz 2 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission

b) die Ergebnisse einer Risikobewertung, die fiir die Kombina-
tion der fiir das SOHO-Priparat durchgefiihrten SoHO-T -
tigkeiten vorgenommen wurde, zusammen mit der
beabsichtigten klinischen Indikation, bei der es verwendet
werden soll, wobei Folgendes beriicksichtigt wird:

i) ob das SoHO-Priparat in einer in den technischen
Leitlinien nach Artikel 59 Absatz 4 Buchstabe a
enthaltenen EDQM-Monografie fiir SOHO beschrieben
ist und an diese angepasst wurde,

ii) ob das SoHO-Priparat die in der unter Ziffer i
genannten EDQM-Monografie fiir SOHO festgelegten
Qualititskriterien erfiillt und fiir die in dieser
Monografie angegebene Indikation und Art der An-
wendung bestimmt ist, sofern diese Angaben in der
Monografie enthalten sind,

iii) Informationen iiber die friihere Verwendung und
Zulassung des SoHO-Priparats in anderen So-
HO-Einrichtungen, wie auf der SoHO-Plattform der
EU verfiigbar,

iv) Nachweise, sofern verfiigbar, die im Rahmen des
Zertifizierungsverfahrens gemdfl der Verordnung
(EU) 2017/745 fiir zertifizierte Medizinprodukte, die
fiir das SoHO-Priparat gegebenenfalls verwendet
werden, erbracht wurden,

Gednderter Text

b) die Ergebnisse einer Risikobewertung gemdf Artikel 41a
Absatz 4;
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Vorschlag der Kommission

v) die Dokumentation zu einem systematischen Prozess zur
Identifizierung, Quantifizierung und Beurteilung aller
Risiken fiir den Spender oder den Empfinger, die sich aus
der Abfolge der fiir das SoHO-Priparat durchgefiihrten
Tatigkeiten ergeben,

Gednderter Text

Abinderung 130

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 41 — Absatz 2 — Buchstabe ¢

Vorschlag der Kommission

¢) in Fallen, in denen das ermittelte Risiko nicht vernachlassigbar
ist, einen Vorschlag fiir die Uberwachung der klinischen
Ergebnisse zum Nachweis der Sicherheit, Qualitit und
Wirksamkeit des SOHO-Préparats entsprechend den Ergebnis-
sen der Risikobewertung,

Gednderter Text

¢) in Fillen, in denen das ermittelte Risiko nicht vernachldssigbar
ist, einen Vorschlag fiir die Uberwachung der klinischen
Ergebnisse zum Nachweis der Sicherheit, Qualitit und
Wirksamkeit des SOHO-Préparats entsprechend den Ergebnis-
sen der Risikobewertung und gemdfS Artikel 41a Absatz 5,

Abinderung 131

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 41 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

(3) In dem in Absatz 2 Buchstabe ¢ genannten Vorschlag
schligt der Antragsteller einen Plan zur Uberwachung der
klinischen Ergebnisse wie folgt vor:

a) bei geringem Risiko die klinische Nachbeobachtung einer
festgelegten Anzahl von Patienten,

b) bei mittlerem Risiko zusitzlich zu Buchstabe a eine
klinische Priifstudie mit einer statistisch signifikanten
Anzahl von Patienten, in der vorab festgelegte klinische
Endpunkte bewertet werden,

c) bei hohem Risiko zusitzlich zu Buchstabe a eine klinische
Priifstudie mit einer statistisch signifikanten Anzahl von
Patienten, in der vorab festgelegte klinische Endpunkte im
Vergleich zur Standardtherapie bewertet werden.

Gednderter Text

entfillt
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Abinderung 132

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 41 — Absatz 4

Vorschlag der Kommission

(4)  Wurde eine bedingte Zulassung nach Artikel 21 Absatz 2
Buchstabe c erteilt, fithren die SoHO-Einrichtungen anschliefSend
die Uberwachung der klinischen Ergebnisse durch und iiber-
mitteln die Ergebnisse an ihre zustindigen Behorden. Bei der
Durchfithrung der klinischen Priifung nach Absatz 3 Buch-
staben b und c fir das betreffende SoHO-Priparat kann der
Antragsteller die Ergebnisse in ein bestehendes klinisches
Register eintragen, sofern die zustindigen Behorden iiberpriift
haben, dass das Register iiber Verfahren fiir das Datenqualitats-
management verfugt, mit denen die Genauigkeit und Voll-
standigkeit der Daten sichergestellt sind.

Gednderter Text

(4)  Wurde eine bedingte Zulassung nach Artikel 21 Absatz 2
Buchstabe ¢ erteilt, so fithren die SoHO-Einrichtungen an-
schlieRend die Uberwachung der klinischen Ergebnisse durch
und iibermitteln ihren zustindigen Behorden die Ergebnisse und
ihre Analyse in der in der Zulassung festgelegten Héufigkeit.
Bei der Durchfithrung der klinischen Priifung nach Artikel 41a
Absatz 5 Buchstabe a Ziffern ii und iii fiir das betreffende
SoHO-Priparat kann der Antragsteller die Ergebnisse in ein
bestehendes klinisches Register eintragen, sofern die zustindigen
Behorden iiberpriift haben, dass das Register tiber Verfahren fiir
das Datenqualititsmanagement verfiigt, mit denen die Genauig-
keit und Vollstindigkeit der Daten sichergestellt sind. Der
Antragsteller muss diese Studie und die erzielten Ergebnisse
gemdfS Artikel 36a auf der EU-SOHO-Plattform registrieren.

Abinderung 133

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 41 — Absatz 5

Vorschlag der Kommission

(5)  SoHO-Einrichtungen diirfen ohne vorherige schriftliche
Genehmigung ihrer zustindigen Behérden keine Anderungen an
der Abfolge der fiir ein zugelassenes SoHO-Praparat durch-
gefiihrten Tatigkeiten vornehmen. Die SoHO-Einrichtungen
unterrichten ihre zustindigen Behérden auch iiber Anderungen
der Angaben zum Inhaber der Zulassung des SoHO-Préparats.

Gednderter Text

(5)  SoHO-Einrichtungen diirfen ohne vorherige schriftliche
Genehmigung ihrer zustindigen Behorden keine erheblichen
Anderungen an der Abfolge der fiir ein zugelassenes SoHO-
Priparat durchgefiihrten Titigkeiten vornehmen. Fiir die Zwecke
dieses Artikels bezeichnet ,erhebliche Anderung“ eine An-
derung, die sich auf den Zweck, die Qualitit, Sicherheit,
Wirksamkeit oder Funktionalitit eines SoHO-Priparats aus-
wirkt. Die SoHO-Einrichtungen unterrichten ihre zustindigen
Behorden auch iiber Anderungen der Angaben zum Inhaber der
Zulassung des SoHO-Priparats.

Abinderung 134

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 41 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

Artikel 41a
Klinische Studien mit SoHO

(1)  Bei der Durchfiihrung klinischer Studien mit SoHO im
Rahmen der in Artikel 41 Absatz 2 Buchstabe c genannten
Uberwachungspline oder mit dem Ziel, bereits zugelassene
Behandlungen zu vergleichen oder zu verbessern, miissen die
SoHO-Einrichtungen die in dieser Verordnung festgelegten
Anforderungen erfiillen.
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Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(2)  Bei diesen klinischen Studien haben stets die Sicherheit
und das Wohlbefinden der Studienteilnehmer Prioritit und
miissen die Bestimmungen der Artikel 53, 54, 55, 56, 58 und
59 dieser Verordnung in Bezug auf den Schutz der Spender,
Empfinger und der Nachkommen aus medizinisch unter-
stiitzter Fortpflanzung eingehalten werden. SoOHO-Einrichtun-
gen, die mit einer Klinischen Studie mit SoHO beginnen
mochten, bemiihen sich um den Erhalt solider und zuver-
lissiger Daten, indem sie erforderlichenfalls mit anderen
SoHO-Einrichtungen zusammenarbeiten.

(3)  Die SoHO-Einrichtungen stellen vor Beginn der klini-
schen Studie bei den zustindigen Behirden einen Antrag auf
Genehmigung der klinischen Studie gemif dem in den
Absiitzen 4 und 5 beschriebenen Verfahren. SoHO-Einrich-
tungen kénnen bei den zustindigen Behorden gemif Arti-
kel 36a Unterstiitzung in Bezug auf die administrativen,
technischen und ethischen Aspekte der klinischen Studie
beantragen.

(4)  Vor Beginn einer klinischen Studie mit SoHO muss der
Antragsteller eine Risikobewertung der Kombination von
SoHO-Titigkeiten, die fiir das SoHO-Priparat durchgefiihrt
werden, zusammen mit der beabsichtigten klinischen Indika-
tion durchfiihren und dabei Folgendes beriicksichtigen:

a) ob das SoHO-Priparat in einer in den technischen
Leitlinien nach Artikel 59 Absatz 4 Buchstabe a enthal-
tenen EDQM-Monografie fiir SOHO beschrieben ist und an
diese Monografie angepasst wurde,

b) ob das SoHO-Priparat die in Buchstabe a genannten
EDQM-Monografie fiir SOHO festgelegten Qualititskrite-
rien erfiillt und fiir die in dieser Monografie angegebene
Indikation und Art der Anwendung bestimmt ist, sofern
diese Angaben in der Monografie enthalten sind,

c) Informationen iiber die friihere Verwendung und Zulassung
das SoHO-Priiparat in anderen SoHO-Einrichtungen, wie
auf der SoOHO-Plattform der EU verfiigbar,

d) Nachweise, sofern verfiigbar, die im Rahmen des Zer-
tifizierungsverfahrens gemdf der Verordnung (EU)
2017/745 fiir zertifizierte Medizinprodukte, die fiir das
SoHO-Priiparat verwendet werden, erbracht wurden,

e) die Dokumentation zu einem systematischen Prozess zur
Identifizierung, Quantifizierung und Beurteilung aller
Risiken fiir den Spender oder den Empfinger, die sich aus
der Abfolge der fiir das SoHO-Priparat durchgefiihrten
Titigkeiten ergeben,
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Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(5)  Auf der Grundlage der Ergebnisse der Risikobewertung
gemdfS Absatz 4 schligt die SOHO-Einrichtung den zustindi-
gen Behdrden einen Plan fiir die klinische Studie vor:

a) im Rahmen der Uberwachung der klinischen Ergebnisse fiir
die Zulassung eines neuen SoHO-Priparats gemdfS Arti-
kel 41 Absatz 2 Buchstabe c:

i) bei geringem Risiko die klinische Nachbeobachtung
einer festgelegten Anzahl von Patienten,

ii) bei mittlerem Risiko zusitzlich zu Buchstabe i eine
klinische Priifstudie mit einer statistisch signifikanten
Anzahl von Patienten, in der vorab festgelegte klinische
Endpunkte bewertet werden,

iii) bei hohem Risiko zusitzlich zu Buchstabe i eine
klinische Priifstudie mit einer statistisch signifikanten
Anzahl von Patienten, in der vorab festgelegte
klinische Endpunkte im Vergleich zur Standardthera-
pie bewertet werden;

b) im Rahmen einer vergleichenden klinischen Studie mit
bereits zugelassenen SoHO-Behandlungen.

(6) Wenn SoHO-Einrichtungen eine risikoreiche klinische
Studie durchfiihren, miissen sie vor dem Beginn der klinischen
Studie eine befiirwortende Stellungnahme der zustindigen
Ethikkommission beantragen. Vor der Ausstellung einer
befiirwortenden Stellungnahme zu der klinischen Studie
beurteilt die Ethikkommission die ethischen, rechtlichen und
methodischen Aspekte der Studie, um festzustellen, ob die
klinische Studie so konzipiert ist, dass sie zu soliden
Schlussfolgerungen fithren kann, sowie Aspekte im Zusam-
menhang mit dem Wohlbefinden und der Sicherheit der
Teilnehmer.

(7)  Die fiir die die klinische Studie mit SoHO verant-
wortliche Person muss angemessen geschult werden.

Abinderung 135

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 43 — Absatz 4

Vorschlag der Kommission

(4)  Der Inhaber der Zulassung als einfilhrende SoHO-Einrich-
tung muss seinen Sitz in der Union haben und fiir die physische
Entgegennahme sowie die Sichtkontrolle und Uberpriifung der
eingefithrten SoHO vor ihrer Freigabe verantwortlich sein. Die
einfithrende SoHO-Einrichtung priift die Koharenz zwischen der
erhaltenen SoHO und den zugehorigen Unterlagen sowie die
Unversehrtheit der Verpackung und die Einhaltung der in den
einschlagigen Standards und technischen Leitlinien gemdfl den
Artikeln 57, 58 und 59 festgelegten Bedingungen fur die
Kennzeichnung und den Transport.

Gednderter Text

(4)  Der Inhaber der Zulassung als einfilhrende SoHO-Einrich-
tung muss seinen Sitz in der Union haben und fiir die physische
Entgegennahme sowie die Sichtkontrolle und Uberpriifung der
eingefithrten SoHO vor ihrer Freigabe verantwortlich sein. Die
einfuhrende SoHO-Einrichtung priift die Kohdrenz zwischen der
erhaltenen SoHO und den zugehorigen Unterlagen sowie die
Unversehrtheit der Verpackung und die Einhaltung der in den
einschldgigen Standards und technischen Leitlinien gemaff den
Artikeln 57, 58 und 59 festgelegten Bedingungen fir die
Kennzeichnung und den Transport. Die einfiihrende SoHO-Ein-
richtung stellt sicher, dass die eingefiihrten SOHO Sicherheits-
und Qualititsstandards erfiillen, die den in dieser Verordnung
festgelegten Standards gleichwertig sind.
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Abinderung 136

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 47 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

(1) Die SoHO-Einrichtungen unterhalten ein System zur
Ermittlung, Untersuchung und Aufzeichnung von Informationen
iber unerwiinschte Ereignisse, einschlieflich unerwiinschter
Ereignisse, die bei der Uberwachung der klinischen Ergebnisse
im Rahmen eines Antrags auf Zulassung eines SOHO-Praparats
gemifl Artikel 41 festgestellt wurden.

Gednderter Text

(1) Die SoHO-Einrichtungen unterhalten ein System zur
Ermittlung, Untersuchung und Aufzeichnung von Informationen
iber unerwiinschte Ereignisse, einschlieflich unerwiinschter
Ereignisse, die bei der Uberwachung der klinischen Ergebnisse
im Rahmen eines Antrags auf Zulassung eines SOHO-Praparats
gemill Artikel 41 oder im Rahmen einer klinischen SoHO-
Studie gemiifS Artikel 41a festgestellt wurden.

Abinderung 137

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 47 — Absatz 3 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(3a)  Betrifft eine Meldung eines schwerwiegenden uner-
wiinschten Ereignisses Anliegen im Bereich der ffentlichen
Gesundheit, so teilen die zustindigen Behérden der Offent-
lichkeit und dem SoHO-Koordinierungsgremium die wesent-
lichen Informationen unverziiglich mit.

Abinderung 138

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 48 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

(1) SoHO-Betriebsstitten diirfen ohne vorherige Zulassung
als SoHO-Betriebsstitte keine Tatigkeiten ausiiben. Dies gilt
unabhingig davon, ob alle Tatigkeiten von der Betriebsstitte
selbst durchgefiihrt werden oder ob sie eine andere SoHO-Ein-
richtung mit einer oder mehreren dieser Tatigkeiten beauftragt.

Gednderter Text

(1) SoHO-Betriebsstitten diirfen ohne vorherige Zulassung
als SoHO-Betriebsstitte keine SoHO-Tdtigkeiten ausiiben. Dies
gilt unabhingig davon, ob alle Tatigkeiten von der Betriebsstitte
selbst durchgefiihrt werden oder ob sie eine andere SoHO-Ein-
richtung mit einer oder mehreren dieser Tatigkeiten beauftragt.
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Abinderung 139

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 51 — Uberschrift

Vorschlag der Kommission

Arzt/Arztin

Gednderter Text

Arzte

Abinderung 140

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 51 — Absatz 2 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission

b) Untersuchung vermuteter unerwiinschter Ereignisse bei
Spendern und Empfingern von SoHO,

Gednderter Text

b) Untersuchung vermuteter unerwiinschter Ereignisse bei

Spendern und Empfingern von SoHO sowie bei etwaigen
Nachkommen aus medizinisch unterstiitzter Forschung,

Abinderung 141

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 51 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

(3)  Abweichend von Absatz 2 ist der Arzt im Falle von
SoHO-Einrichtungen, die als SOHO-Betriebsstdtten gemafl Arti-
kel 25 Absatz 3 zugelassen sind, fiir die Aufgaben zustindig, die
fur die von den SoHO-Einrichtungen durchgefithrten SoHO-T4-
tigkeiten relevant sind und die einen unmittelbaren Einfluss auf
die Gesundheit von Spendern und Empfingern von SoHO
haben.

Gednderter Text

(3)  Abweichend von Absatz 2 ist der Arzt im Fall von
SoHO-Einrichtungen, die als SOHO-Betriebsstitten gemafl Arti-
kel 25 Absatz 3 zugelassen sind, fiir die Aufgaben zustindig, die
fir die von den SoHO-Einrichtungen durchgefithrten SoHO-T4-
tigkeiten relevant sind und die einen unmittelbaren Einfluss auf
die Gesundheit von Spendern und Empfangern von SoHO sowie
von etwaigen Nachkommen aus medizinisch unterstiitzter
Fortpflanzung haben.

Abinderung 142

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 52 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

(2)  SoHO-Einrichtungen schiitzen die Gesundheit lebender
Spender vor, wihrend und nach der Spende.

Gednderter Text

(2)  SoHO-Einrichtungen schiitzen die physische und, falls
relevant, mentale Gesundheit lebender SoHO-Spender vor,
wahrend und nach der Spende.
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Abinderung 143

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 52 — Absatz 2 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(2a) Die SoHO-Einrichtungen stellen sicher, dass der
Gesundheitszustand der SoHO-Spender vor der Spende kein
unverhdltnismdfSiges Risiko fiir die Spende oder fiir die
Gesundheit der Spender wihrend oder nach der Spende
darstellt.

Abinderung 144

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 53 — Absatz 1 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

a) alle in dem betreffenden Mitgliedstaat geltenden Anforderun-

gen beziiglich der Einwilligung oder Genehmigung erfiillen,

Gednderter Text

a) alle in dem betreffenden Mitgliedstaat geltenden Anforderun-
gen beziiglich der Einwilligung nach Aufklirung oder
Genehmigung erfiillen,

Abinderung 145

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 53 — Absatz 1 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission

b) den Spendern oder ihren Angehérigen oder den Personen, die

im Namen der Spender eine Genehmigung erteilen, im
Einklang mit den nationalen Rechtsvorschriften die in
Artikel 55 genannten Informationen in einer Form zur
Verfiigung stellen, die ihrer Fihigkeit, diese zu begreifen,
angemessen ist,

Gednderter Text

b) den Spendern oder ihren Angehérigen oder den Personen, die
im Namen der Spender eine Genehmigung erteilen, im
Einklang mit den nationalen Rechtsvorschriften die in
Artikel 55 genannten Informationen in einer Form zur
Verfiigung stellen, die es ihnen ermaglicht, eine Einwilligung
nach Aufklirung zu erteilen und bei Bedarf weitere
Informationen anzufordern,

Abinderung 146

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 53 — Absatz 1 — Buchstabe j

Vorschlag der Kommission

mithilfe eines Registers tiberpriifen, dass die Spender nicht
hiufiger spenden, als in den in Artikel 56 genannten
technischen Leitlinien als sicher angegeben ist, und dass die
Spender nachweisen, dass ihre Gesundheit nicht beeintrichtigt
ist,

Gednderter Text

j) mithilfe von nationalen Registern iberpriifen, dass die
Spender nicht haufiger spenden, als in den in Artikel 56
genannten technischen Leitlinien als sicher angegeben ist, und
dass die Spender nachweisen, dass ihre Gesundheit nicht
beeintrichtigt ist,
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Abinderung 147
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 53 — Absatz 1 — Buchstabe j a (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

ja) mithilfe nationaler Register und auf der Grundlage der
neuesten verfiigbaren wissenschaftlichen Erkenntnisse und
medizinischen Fachkenntnisse iiberpriifen, ob die Spender
die Kriterien fiir die Spendereignung erfiillen, sofern dies
bei bestimmten Arten von Spenden erforderlich ist;

Abinderung 148
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 53 — Absatz 1 — Buchstabe 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

la) die SoHO-Empfinger iiber die Anforderungen an die
Anonymitit und die Moglichkeit der Freigabe der Identitit
und die sich daraus ergebenden Auswirkungen auf die
medizinisch unterstiitzte Fortpflanzung mit Fremdspende
von reproduktiven Zellen gemdfS den nationalen Rechts-
vorschriften informieren.

Abinderung 149
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 53 — Absatz 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

(1a)  SoHO-Einrichtungen diirfen SOHO-Spender nicht aus
einem der in Artikel 21 der Charta der Grundrechte der
Europdischen Union aufgefiihrten Griinde diskriminieren, es
sei denn, dies ist zum Schutz der Gesundheit des SOHO-Emp-
fiangers, der Nachkommen aus medizinisch unterstiitzter
Fortpflanzung oder des SoHO-Spenders erforderlich. Eine
solche diskriminierende MafSnahme muss auf wissenschaft-
lichen Erkenntnissen beruhen.
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Abinderung 150

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 53 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

(2)  Im Zuge der in Absatz 1 Buchstabe f genannten
Beurteilungen der Spendergesundheit fithren die SOHO-Einrich-
tungen Gespriche mit den Spendern und erheben Informationen
tiber deren gegenwirtigen und kiirzlichen Gesundheitszustand
sowie uber ihre Krankengeschichte, um die Sicherheit des
Spendeverfahrens fiir diese Spender sicherzustellen. SoHO-Ein-
richtungen konnen als Teil der Beurteilung der Spendergesund-
heit Laboruntersuchungen durchfiihren. In Fillen, in denen die
Beurteilung der Spendergesundheit darauf hindeutet, dass
Laboruntersuchungen erforderlich sind, um die Eignung der
betreffenden Spender mit Blick auf ihren eigenen Schutz
festzustellen, ist die Durchfiihrung solcher Untersuchungen
obligatorisch. Der in Artikel 51 genannte Arzt muss das
Verfahren und die Kriterien fur die Beurteilung der Spenderge-
sundheit genehmigen.

Gednderter Text

(2) Im Zuge der in Absatz 1 Buchstabe f genannten
Beurteilungen der Spendergesundheit fithren die SOHO-Einrich-
tungen Gesprache mit den Spendern und erheben Informationen
iiber deren gegenwirtigen und kiirzlichen physischen und, falls
relevant, mentalen Gesundheitszustand sowie iiber ihre Kran-
kengeschichte, um die Sicherheit des Spendeverfahrens fiir diese
Spender sicherzustellen. SoHO-Einrichtungen konnen als Teil
der Beurteilung der Spendergesundheit Laboruntersuchungen
durchfiihren. In Fillen, in denen die Beurteilung der Spender-
gesundheit darauf hindeutet, dass Laboruntersuchungen er-
forderlich sind, um die Eignung der betreffenden Spender mit
Blick auf ihren eigenen Schutz festzustellen, ist die Durch-
fithrung solcher Untersuchungen obligatorisch. Der in Artikel 51
genannte Arzt muss das Verfahren und die Kriterien fiir die
Beurteilung der Spendergesundheit genehmigen.

Abinderung 151

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 53 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

(3)  Gewinnen SoHO-Einrichtungen SoHO bei Spendern, die
fir die Spende einem chirurgischen Eingriff unterzogen werden,
zur Ermoglichung der Spende mit Hormonen behandelt werden
oder hiufig und wiederholt spenden, so registrieren die
SoHO-Einrichtungen diese Spender und die Ergebnisse der
Beurteilung ihrer Gesundheit in einem einrichtungsiibergreifen-
den Register, das die Verkniipfung mit anderen derartigen
Registern gemafl Absatz 1 Buchstabe j ermdglicht. Die
SoHO-Einrichtungen, die diese Register verwalten, stellen sicher,
dass sie miteinander verkniipft werden konnen.

Gednderter Text

(3)  Gewinnen SoHO-Einrichtungen SoHO bei Spendern, die
fur die Spende einem chirurgischen Eingriff unterzogen werden,
zur Ermoglichung der Spende mit Hormonen behandelt werden
oder SoHO spenden, die hiufig und wiederholt gespendet
werden konnen, so registrieren die SoHO-Einrichtungen diese
Spender und die Ergebnisse der Beurteilung ihrer Gesundheit in
einem einrichtungsiibergreifenden Register, das die Verkniipfung
mit anderen derartigen Registern auf Unionsebene, einschliefS-
lich grenziiberschreitender Register, gemif Absatz 1 Buchstabe j
ermoglicht. Die SoHO-Einrichtungen, die diese Register ver-
walten, stellen sicher, dass sie miteinander verkniipft werden
konnen. Der Begriff der hiufigen und wiederholten Spenden
ist im Einklang mit den EDQM-Leitlinien nach Artikel 71 fiir
jede Art von Spende zu verstehen.

Abinderung 152

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 53 — Absatz 6

Vorschlag der Kommission

(6)  Der Kommission wird die Befugnis tibertragen, delegierte
Rechtsakte gemidfl Artikel 77 zu erlassen, um diese Verordnung
in Fillen zu erginzen, in denen zusitzliche Standards er-
forderlich sind, um den Schutz von Spendern sicherzustellen.

Gednderter Text

(6)  Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, delegierte
Rechtsakte gemafl Artikel 77 zu erlassen, um diese Verordnung
in Fillen zu ergdnzen, in denen zusitzliche Standards er-
forderlich sind, um den Schutz von Spendern sicherzustellen,
insbesondere in Bezug auf die zulissige Hiufigkeit von
Spenden, falls die Leitlinien gemdf Artikel 56 keine An-
wendung finden.
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Abinderung 153
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 54 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

(2)  Die Mitgliedstaaten konnen gestatten, dass die SOHO-Ein-
richtungen den Spendern fir Ausfille im Zusammenhang mit
ihrer Beteiligung an Spenden eine Entschidigung oder Erstattung
in Form von Pauschalvergiitungen gewihren. In diesem Fall
legen die Mitgliedstaaten die Bedingungen fiir solche Vergiitun-
gen in den nationalen Rechtsvorschriften fest, einschlieflich
einer Obergrenze, die sicherstellt, dass die Vergiitungen
finanziell neutral sind und mit den in diesem Artikel festgelegten
Standards im Einklang stehen. Sie konnen unabhingige Stellen,
die im Rahmen einzelstaatlicher Rechtsvorschriften eingerichtet
werden, mit der Festlegung der Bedingungen fir diese Vergii-
tungen beauftragen.

Gednderter Text

(2)  Die Mitgliedstaaten konnen gestatten, dass die SOHO-Ein-
richtungen lebenden SoHO-Spendern fiir Ausfille oder Aus-
gaben im Zusammenhang mit ihrer Beteiligung an Spenden eine
Entschidigung oder Erstattung nach dem Grundsatz der
freiwilligen und unentgeltlichen Spende in Form von Pauschal-
vergiitungen, z. B. in Form von auf nationaler Ebene
festgelegten Ausgleichsruhezeiten, SteuerermifSigungen oder
Pauschalvergiitungen gewihren. Auf der Grundlage trans-
parenter Kriterien legen die Mitgliedstaaten die Bedingungen
fir diese Formen des Ausgleichs oder der Erstattung in den
nationalen Rechtsvorschriften fest, und stellen sicher, dass sie
finanziell neutral sind und mit den in diesem Artikel festgelegten
Standards im Einklang stehen.

Sie konnen den Ausgleich oder die Erstattung von der
Einreichung von Antrigen durch die Spender abhingig machen
und unabhingige Stellen, die im Rahmen einzelstaatlicher
Rechtsvorschriften eingerichtet werden, mit der Festlegung der
Bedingungen fiir diese Formen des Ausgleichs oder der
Erstattung beauftragen. In diesem Zusammenhang unterstiitzt
die Kommission den Austausch bewdihrter Verfahren zwischen
den Mitgliedstaaten. Die Spender miissen sich auch dafiir
entscheiden kénnen, fiir Ausfille oder Ausgaben im Zusam-
menhang mit ihrer Spende nicht entschidigt zu werden.

Abinderung 154
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 54 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

(3)  Die SoHO-Einrichtungen konnen Spendern Entschidi-
gungen oder Erstattungen im Einklang mit den Bestimmungen
ihrer zustindigen Behorden gemifl Absatz 2 gewihren.

Gednderter Text

(3)  Die SoHO-Einrichtungen konnen lebenden SoHO-Spen-
dern Entschiddigungen oder Erstattungen im Einklang mit den
Bestimmungen ihrer zustindigen Behorden gemdf Absatz 2
gewihren. Die SoHO-Einrichtungen erstatten den zustindigen
Behorden in transparenter Weise Bericht iiber die von ihnen
getroffenen Ausgleichs- und Erstattungsmafnahmen sowie
iiber alle diesbeziiglichen Anderungen.

Abinderung 155

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 54 — Absatz 3 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(3a)  Entschidigungen oder Erstattungen diirfen nicht als
Anreiz fiir Spenden dienen oder einen finanziellen Wettbewerb,
auch nicht grenziiberschreitend, zwischen Einrichtungen und
Organisationen, die um Spender werben, auslésen. Sie diirfen
nicht zur Ausbeutung von schutzbediirftigen Personen in der
Gesellschaft fiihren.
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Abinderung 156

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 54 — Absatz 3 b (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(3b) Die Mitgliedstaaten regeln die Werbung fiir die
Gewinnung von SoHO. Werbung fiir SoHO-Spenden, die
mit finanziellen Gegenleistungen verbunden ist, ist verboten.
Anwerbungskampagnen und Anzeigen diirfen sich nicht auf
eine Vergiitung beziehen.

Abinderung 157

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 54 — Absatz 3 ¢ (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(3¢c) Bis zum ... [zwei Jahre nach dem Datum des
Inkrafttretens der vorliegenden Verordnung] und danach alle
drei Jahre bewertet die Kommission die nationalen Bedingun-
gen fiir die Einhaltung des Grundsatzes der freiwilligen und
unentgeltlichen Spende gemifS dieser Verordnung. Bei dieser
Bewertung wird unter anderem festgestellt, ob Ausgleich und
Erstattung die Sicherheit von Spendern oder Empfingern auf
irgendeine Art und Weise beeintrichtigen, einen Anreiz oder
eine Aufforderung zur Anwerbung von Spendern darstellen
oder schutzbediirftige Personen in der Gesellschaft der Aus-
beutung aussetzen. Die Mitgliedstaaten stellen der Kommis-
sion die fiir die Durchfiihrung dieser Bewertung erforderlichen
Informationen zur Verfiigung.

Auf der Grundlage der in Unterabsatz 1 genannten Bewer-
tungen legt die Kommission Leitlinien fiir die Mitgliedstaaten
fest, die sich auf bewihrte Verfahren bei der Umsetzung von
Ausgleichsregelungen stiitzen, und richtet erforderlichenfalls
Empfehlungen an die Mitgliedstaaten, wie diese Verfahren
verbessert werden kinnen. Diese Leitlinien und Empfehlungen
werden der Offentlichkeit zuginglich gemacht.

Abinderung 158

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 55 — Uberschrift

Vorschlag der Kommission

Standards hinsichtlich der Informationen, die vor der Ein-
willigung oder Genehmigung bereitzustellen sind

Gednderter Text

Standards hinsichtlich der Informationen, die vor der Ein-
willigung nach Aufklirung oder vor der Genehmigung der
SoHO-Spende bereitzustellen sind
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Abinderung 159

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 55 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

(2)  Die SoHO-Einrichtungen stellen die in Absatz 1 genann-
ten Informationen zur Verfiigung, bevor die Einwilligung in die
Spende oder die Genehmigung fiir die Spende erteilt wird. Die
SoHO-Einrichtungen stellen die Informationen in richtiger und
klarer Weise zur Verfiigung und verwenden Ausdriicke, die fiir
die potenziellen Spender oder die Personen, die in die Spende
einwilligen oder sie genehmigen sollen, leicht verstindlich sind.
Die Informationen diirfen die potenziellen Spender oder die
Personen, die in threm Namen eine Genehmigung erteilen, nicht
irrefithren, vor allem was den Nutzen der Spende fiir kiinftige
Empfinger der betreffenden SoHO anbelangt.

Gednderter Text

(2)  Die SoHO-Einrichtungen stellen die in Absatz 1 genann-
ten Informationen zur Verfiigung, bevor die Einwilligung in die
Spende oder die Genehmigung fiir die Spende erteilt wird. Die
SoHO-Einrichtungen stellen die Informationen in richtiger und
klarer Weise zur Verfiigung und verwenden Ausdriicke, die fiir
die potenziellen Spender oder die Personen, die in die Spende
einwilligen oder sie genchmigen sollen, leicht verstindlich sind
und stellen sicher, dass die Einwilligung nach Aufklirung
erteilt wurde. Die Informationen diirfen die potenziellen
Spender oder die Personen, die in ihrem Namen eine Genehmi-
gung erteilen, nicht irrefithren, vor allem was den Nutzen der
Spende fiir kiinftige Empfinger der betreffenden SoHO anbe-
langt.

Abinderung 160

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 55 — Absatz 3 — Buchstabe d

Vorschlag der Kommission

d) die vorgesehene Verwendung der gespendeten SoHO, insbe-
sondere im Hinblick auf den nachgewiesenen Nutzen fiir die
kiinftigen Empfinger und etwaige Forschungs- oder kom-
merzielle Verwendungszwecke, fiir die der Spender seine
Einwilligung erteilen soll,

Gednderter Text

d) die vorgesehene Verwendung der gespendeten SoHO, insbe-
sondere im Hinblick auf den nachgewiesenen Nutzen fiir die
kiinftigen Empfinger und etwaige Forschungs- oder kom-
merzielle Verwendungszwecke, fiir die der Spender seine
Einwilligung nach Aufklirung erteilen soll,

Abinderung 161

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 55 — Absatz 3 — Buchstabe e

Vorschlag der Kommission

e) die analytischen Tests, die im Zuge der Beurteilung der
Spendergesundheit durchgefiihrt werden,

Gednderter Text

e) die analytischen Tests, die im Zuge der Beurteilung der
Spendergesundheit durchgefithrt werden, und den Zweck
dieser Tests,
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Abinderung 162

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 56 — Absatz 1 — Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission

Hilt die Kommission es fiir erforderlich, verbindliche Vorschrif-
ten fir die Umsetzung eines bestimmten Standards oder eines
Teils eines Standards gemifs den Artikeln 53, 54 oder 55 zu
erlassen, um ein konvergentes und hohes Schutzniveau fiir
Spender sicherzustellen, kann die Kommission Durchfiihrungs-
rechtsakte erlassen, in denen bestimmte Verfahren beschrieben
werden, die zur Erfillung eines solchen Standards oder eines
Teils eines solchen Standards einzuhalten und anzuwenden sind.

Gednderter Text

Hilt die Kommission es fiir erforderlich, verbindliche Vorschrif-
ten fir die Umsetzung eines bestimmten Standards oder eines
Teils eines Standards gemifs den Artikeln 53, 54 oder 55 zu
erlassen, um ein konvergentes und hohes Schutzniveau fiir
Spender sicherzustellen, wird der Kommission die Befugnis
iibertragen, zur Erginzung dieser Verordnung delegierte
Rechtsakte gemifS Artikel 77 zu erlassen, in denen bestimmte
Verfahren beschrieben werden, die zur Erfillung eines solchen
Standards oder eines Teils eines solchen Standards einzuhalten
und anzuwenden sind.

Abinderung 163

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 56 — Absatz 1- Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission

Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemdfS dem in Arti-
kel 79 Absatz 2 genannten Priifverfahren erlassen.

Gednderter Text

entfillt

Abinderung 164

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 56 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

(2)  In hinreichend begriindeten Fillen dufSerster Dringlich-
keit im Zusammenhang mit einem Gesundheitsrisiko fiir den
Spender erlisst die Kommission nach dem Verfahren gemdifd
Artikel 79 Absatz 3 sofort geltende Durchfiihrungsrechtsakte.

Gednderter Text

(2) Ist aufgrund eines Risikos fiir die Gesundheit des
Spenders dufSerste Dringlichkeit geboten, so findet das in
Artikel 78 vorgesehene Verfahren auf die gemdfS diesem
Artikel erlassenen delegierten Rechtsakte Anwendung.

Abinderung 165

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 56 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

(3)  Zur Anwendung der in den Artikeln 53, 54 und 55
genannten Standards oder Teile von Standards hinsichtlich des
Spenderschutzes befolgen die SoHO-Einrichtungen die Verfah-
ren, die in den gemdf den Absitzen 1 und 2 erlassenen
Durchfiihrungsrechtsakten festgelegt sind.

Gednderter Text

(3)  Zur Anwendung der in den Artikeln 53, 54 und 55
genannten Standards oder Teile von Standards hinsichtlich des
Spenderschutzes befolgen die SoHO-Einrichtungen die Verfah-
ren, die in den gemdR den Absitzen 1 und 2 erlassenen
delegierten Rechtsakten festgelegt sind.
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Abinderung 166

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 56 — Absatz 4 — Einleitung

Vorschlag der Kommission

(4)  Bei der Anwendung von Standards oder Teilen von
Standards hinsichtlich des Spenderschutzes, fiir die kein Durch-
fiihrungsrechtsakt erlassen wurde, befolgen die SoHO-Einrich-
tungen

Gednderter Text

(4)  Bei der Anwendung von Standards oder Teilen von
Standards hinsichtlich des Spenderschutzes, fiir die kein
delegierter Rechtsakt erlassen wurde, befolgen die SoHO-Ein-
richtungen in folgender Reihenfolge

Abinderung 167

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 56 — Absatz 4 — Buchstabe a — Einleitung

Vorschlag der Kommission

a) die neuesten technischen Leitlinien, die auf der in Kapitel XI
behandelten SoHO-Plattform der EU abrufbar sind, darunter

Gednderter Text

a) die neuesten technischen Leitlinien, die im Anschluss an eine

transparente und umfassende Konsultation einer groflen
Auswahl von Interessentrigern sowie auf der Grundlage
jiingster wissenschaftlicher Erkenntnisse und einschligigen
Fachwissens ausgearbeitet werden und die auf der in
Kapitel XI behandelten SoHO-Plattform der EU abrufbar
sind, darunter

Abinderung 168

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 56 — Absatz 6

Vorschlag der Kommission

(6) Inden in Absatz 4 Buchstabe b genannten Fillen weisen
die SoHO-Einrichtungen fiir die Zwecke des Artikels 30 in
Verbindung mit Artikel 29 gegeniiber ihren zustindigen
Behdirden fiir jeden Standard bzw. jeden Teil eines Standards
nach, dass das mit den anderen angewandten Leitlinien
erreichte Niveau der Sicherheit, Qualitit und Wirksamkeit
gegeniiber dem in den technischen Leitlinien nach Absatz 4
Buchstabe a festgelegten Niveau gleichwertig ist.

Gednderter Text

entfillt

Abinderung 169
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 57 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

SoHO-Einrichtungen schiitzen die Gesundheit von SoHO-Emp-
fangern und Nachkommen aus medizinisch unterstiitzter Fort-
pflanzung vor den mit SoHO-Priparaten verbundenen Risiken.
Zu diesem Zweck ermitteln sie die Risiken und minimieren oder
beseitigen sie.

Gednderter Text

SoHO-Einrichtungen miissen schiitzen die Gesundheit von
SoHO-Empfiangern und Nachkommen aus medizinisch unter-
stittzter Fortpflanzung vor den mit SoHO-Priparaten und ihrer
Anwendung verbundenen Risiken schiitzen. Zu diesem Zweck
miissen sie die Risiken minimieren oder beseitigen.

72/97

ELL http://data.europa.cu/eli/C[2024/1774/oj



ABL. C vom 22.3.2024

DE

Abinderung 170

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 57 — Absatz 1 — Buchstabe 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

SoHO-Einrichtungen diirfen SoHO-Spender nicht aus einem
der in Artikel 21 der Charta der Grundrechte der Europdischen
Union aufgefiihrten Griinde diskriminieren, es sei denn, dies
ist zum Schutz der Gesundheit des SoHO-Empfingers oder des
SoHO-Spenders erforderlich. Eine solche diskriminierende
Mafnahme muss auf wissenschaftlichen Erkenntnissen be-
ruhen.

Abinderung 171

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 58 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

(1)  Die SoHO-Einrichtungen legen Verfahren mit Mafnah-
men und erforderlichenfalls Kombinationen von Mafinahmen
fest, mit denen ein hohes Mafl an Sicherheit und Qualitit
sichergestellt wird, und erbringen den Nachweis, dass der Nutzen
fiir SoHO-Empfanger und Nachkommen aus medizinisch unter-
stitzter Fortpflanzung grofer ist als alle Risiken. Sie miissen
insbesondere mit hoher Sicherheit ausschliefen konnen, dass
Krankheitserreger, Toxine oder genetische Krankheiten auf
Empfinger oder Nachkommen aus medizinisch unterstiitzter
Fortpflanzung {ibertragen werden.

Gednderter Text

(1)  Die SoHO-Einrichtungen legen auf der Grundlage der in
Artikel 59 erwihnten Leitlinien Verfahren mit Mafnahmen und
erforderlichenfalls Kombinationen von Mafinahmen fest, mit
denen ein hohes Maf§ an Sicherheit und Qualitdt sichergestellt
wird, und erbringen den Nachweis, dass der Nutzen fiir
SoHO-Empfinger und Nachkommen aus medizinisch unter-
stittzter Fortpflanzung grofer ist als alle Risiken. Sie miissen
insbesondere mit hoher Sicherheit ausschlieen konnen, dass
Krankheitserreger, Toxine oder genetische Krankheiten auf
Empfinger oder Nachkommen aus medizinisch unterstiitzter
Fortpflanzung tibertragen werden.

Abinderung 172

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 58 — Absatz 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(1a)  Soweit maglich, setzen die SOHO-Einrichtungen Tech-
nologien ein, um die klinischen Risiken fiir SOHO-Empfinger
und Nachkommen aus medizinisch unterstiitzter Fortpflan-
zung zu verringern und die Qualitit der SOHO zu verbessern.
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Abinderung 173

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 58 — Absatz 2 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission

b) Untersuchung von Spendern auf iibertragbare Krankheiten
mithilfe zertifizierter und validierter Testverfahren,

Gednderter Text

b) Untersuchung von Spendern auf iibertragbare Krankheiten

mithilfe zertifizierter und validierter Testverfahren oder
anderer Verfahren, die nach Mafgabe der Leitlinien des
EDQM und des ECDC als geeignet gelten,

Abinderung 174

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 58 — Absatz 2 — Buchstabe ¢

Vorschlag der Kommission

¢) wenn mdglich, Einsatz von Verarbeitungstechnologien, die
potenziell iibertragbare Krankheitserreger reduzieren oder
eliminieren.

Gednderter Text

¢) wenn moglich, Einsatz von Verarbeitungstechnologien, mit
denen potenziell iibertragbare Krankheitserreger reduziert,
eliminiert oder inaktiviert werden,

Abinderung 175

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 58 — Absatz 5 — Buchstabe ¢ a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

ca) wenn moglich und angemessen, Nutzung von Methoden
zur Feststellung, Inaktivierung und Eliminierung von
Mikroorganismen.

Abinderung 176

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 58 — Absatz 10 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

a) SoHO-Priparate bei Empfangern nicht ohne nachgewiesenen
Nutzen verwenden, aufler im Rahmen einer klinischen
Priifstudie, die von ihrer zustdndigen Behorde nach Artikel 41
Absatz 4 im Zusammenhang mit einer bedingten Zulassung
des SoHO-Priparats genehmigt wurde,

Gednderter Text

a) SoHO-Priparate bei Empfangern nicht ohne nachgewiesenen
Nutzen verwenden, aufler im Rahmen einer klinischen
Priifstudie, die von ihrer zustdndigen Behorde nach Artikel 41
Absatz 4 im Zusammenhang mit einer bedingten Zulassung
des SOHO-Priparats genehmigt wurde, oder im Rahmen einer
Anwendung in Hirtefillen oder von experimentellen
Therapien gemif den in den Artikeln 61 und 61a
genannten Situationen oder einer klinischen Studie gemifS
Artikel 41a;
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Abinderung 177

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 58 — Absatz 10 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission

b) SoHO-Priparate bei Empfingern nicht unnotigerweise ver-
wenden,

Gednderter Text

b) SoHO-Priparate bei Empfingern nicht unnotigerweise ver-
wenden, und SoHO-Einrichtungen miissen SoHO unter
Beriicksichtigung therapeutischer Alternativen und unter
Beachtung der neuesten wissenschaftlichen Leitlinien
gemdfS Artikel 59 optimal nutzen,

Abinderung 178

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 58 — Absatz 10 — Buchstabe c a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

ca) der dsthetischen Zwecken dienenden Verwendung keinen
Vorrang vor der therapeutischem Verwendung einriumen,
insbesondere im Fall einer moglichen Verknappung von
SoHO.

Abinderung 179

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 58 — Absatz 11 — Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission

Fir die in den Absitzen 2 und 3 genannten Mafnahmen
uiberpriifen die SoHO-Einrichtungen die Eignung eines Spenders
durch ein Gesprich mit dem Spender, seinem gesetzlichen
Vormund oder, im Falle einer Spende nach dem Tod, mit einer
geeigneten Person, die iiber den Gesundheitszustand und die
Lebensweise des Spenders informiert ist. Die Befragung kann mit
anderen Befragungen kombiniert werden, die im Rahmen der
Beurteilung nach Artikel 53 Absatz 1 Buchstabe f durchgefiihrt
werden.

Gednderter Text

Fir die in den Absitzen 2 und 3 genannten Mafnahmen
iberpriifen die SoHO-Einrichtungen die Eignung eines Spenders
durch ein Gesprich mit dem Spender, seinem gesetzlichen
Vormund oder, im Fall einer Spende nach dem Tod, mit einer
geeigneten Person, die iiber den Gesundheitszustand und die
Lebensweise des Spenders informiert ist. Die Befragung kann mit
anderen Befragungen kombiniert werden, die im Rahmen der
Beurteilung nach Artikel 53 durchgefiihrt werden.

Abinderung 180

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 58 — Absatz 11 — Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission

Bei Spendern, die wiederholt spenden, konnen die in Unterab-
satz 1 genannten Befragungen auf Aspekte beschrinkt werden,
die sich moglicherweise gedndert haben, und durch Fragebogen
ersetzt werden.

Gednderter Text

Bei Spendern, die wiederholt spenden, koénnen die in Unterab-
satz 1 genannten Befragungen auf Aspekte beschrankt werden,
die sich moglicherweise gedndert haben, und durch Fragebogen
ersetzt werden, wobei sichergestellt wird, dass alle Verpflich-
tungen gemifS Artikel 53 Absatz 1 Buchstaben e und f und
Absatz 2 erfiillt werden.
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Abinderung 181

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 59 — Absatz 4 — Einleitung

Vorschlag der Kommission

(4)  Bei der Anwendung von Standards oder Teilen von
Standards hinsichtlich des Schutzes von Empfingern und
Nachkommen, fiir die kein Durchfithrungsrechtsakt erlassen
wurde, befolgen die SoHO-Einrichtungen

Gednderter Text

(4)  Bei der Anwendung von Standards oder Teilen von
Standards hinsichtlich des Schutzes von Empfingern und
Nachkommen, fiir die kein Durchfihrungsrechtsakt erlassen
wurde, befolgen die SoHO-Einrichtungen in der folgenden
Reihenfolge

Abinderung 182

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 59 — Absatz 6

Vorschlag der Kommission

(6) Indenin Absatz 4 Buchstabe b genannten Fillen weisen
die SoHO-Einrichtungen fiir die Zwecke des Artikels 30 in
Verbindung mit Artikel 29 gegeniiber ihren zustindigen
Behorden fiir jeden Standard bzw. jeden Teil eines Standards
nach, dass das mit den anderen angewandten Leitlinien
erreichte Niveau der Sicherheit, Qualitit und Wirksamkeit
gegeniiber dem in den technischen Leitlinien nach Absatz 4
Buchstabe a festgelegten Niveau gleichwertig ist

Gednderter Text

entfdllt

Abinderung 183

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 61 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

Artikel 61a

Ausnahmen von der Zulassungspflicht fiir SOHO-Priparate in
Notfillen oder in Fillen ohne therapeutische Alternative

(1)  Abweichend von Artikel 21 kionnen die zustindigen
Behdorden, wenn eine SoHO-Einrichtung einen entsprechenden
Antrag stellt und es durch eine Gesundheitskrise hinreichend
begriindet ist, in ihrem Hoheitsgebiet die Verteilung oder
Herstellung von SoHO-Priparaten zur unmittelbaren An-
wendung in Fillen gestatten, in denen die in dem genannten
Artikel vorgesehenen Verfahren nicht durchgefiihrt wurden,
sofern die Verwendung dieser SOHO-Priparate im Interesse der
dffentlichen Gesundheit liegt. Die zustindigen Behorden geben
den Zeitraum an, fiir den die Erlaubnis erteilt wird, oder legen
Bedingungen fest, die eine eindeutige Festlegung dieses Zeit-
raums erméglichen.
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Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(2) Des Weiteren konnen die zustindigen Behorden aus-
nahmsweise und auf Antrag eines verschreibenden Arztes
innerhalb einer SoHO-Einrichtung eine bedingte und befri-
stete Zulassung von SoHO-Priparaten in Fillen erteilen, in
denen es keine therapeutische Alternative gibt, sofern

a) die Verwendung dieser Priparate fiir einen bestimmten
Patienten vorgesehen ist, dessen Behandlung nicht auf-
geschoben werden kann oder dessen Zustand lebensbedroh-
lich ist,

b) diese Priparate anhand der verfiigbaren klinischen Daten
als sicher und wirksam gelten.

(3)  Die zustindigen Behiorden unterrichten umgehend die
nationale SoHO-Behorde iiber jede Ausnahmegenehmigung
und geben unverziiglich Informationen iiber jede bedingte
Zulassung von SoHO-Priparaten in die in Kapitel XI
genannte SOHO-Plattform der EU ein.

(4)  Nach Erhalt einer bedingten und befristeten Zulassung
fiir ein SoHO-Priiparat gemiifS Absatz 2 leitet die SOHO-Ein-
richtung parallel dazu gemifS Artikel 21 ein regulires
Zulassungsverfahren fiir dieses SOHO-Priparat ein.

Abinderung 184

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 62 — Uberschrift

Vorschlag der Kommission

Erstellung von nationalen SoHO-Notfallplinen

Gednderter Text

Erstellung von nationalen SoHO-Notfallplinen und Plinen zur
Sicherstellung der Kontinuitit der SoHO-Versorgung

Abinderung 185

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 62 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

(1)  Die Mitgliedstaaten erstellen in Zusammenarbeit mit den
nationalen SoHO-Behorden nationale SoHO-Notfallpline mit
Mafinahmen, die unverziiglich anzuwenden sind, wenn die
Versorgungslage bei kritischen SoHO eine ernste Gefahr fiir die
menschliche Gesundheit darstellt oder darstellen konnte.

Gednderter Text

(1)  Die Mitgliedstaaten erstellen in Zusammenarbeit mit den
nationalen SoHO-Behdrden nationale Pline, um eine ausrei-
chende Versorgung mit kritischen SOHO anzustreben und vor
dem Hintergrund einer resilienten Versorgungskette zur
Autonomie der Union beizutragen.
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Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

Die nationalen Pline umfassen insbesondere Mafinahmen zur
Sicherstellung der Resilienz der Spenderbasis, MafSnahmen zur
effizienteren Nutzung von SoHO, die Uberwachung von
Trends bei der Versorgung mit kritischen SoHO sowie
Mafnahmen fiir den Fall, dass die nationalen SoHO-Vorriite
den nationalen Bedarf iibersteigen und SoHO in andere Linder
mit SoOHO-Knappheit ausgefiihrt werden.

Bei der Ausarbeitung und Uberpriifung ihrer nationalen Pline
beriicksichtigen die Mitgliedstaaten die von der Kommission
gemdfS Artikel 62a herausgegebenen Empfehlungen und die
vom SoHO-Koordinierungsgremium gemdf$ Artikel 68 doku-
mentierten bewihrten Verfahren.

Abinderung 186

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 62 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

(2)  Die Mitgliedstaaten unternchmen alle zumutbaren An-
strengungen, um die Beteiligung der Offentlichkeit an SoHO-
Spendeaktivititen zu fordern, insbesondere fiir kritische SoHO,
um eine stabile Versorgung sicherzustellen und die Spenderaten
bedarfsabhingig erhohen zu konnen, wenn das Risiko eines
Engpasses erkannt wird. Auf diese Weise fordern sie die
Gewinnung von SoHO mit einer starken Beteiligung des
offentlichen und gemeinniitzigen Sektors.

Gednderter Text

(2)  Die Mitgliedstaaten unternehmen im Einklang mit dem
Grundsatz der freiwilligen und unentgeltlichen Spende alle
zumutbaren Anstrengungen, um die Beteiligung der Offentlich-
keit an SoHO-Spendeaktivititen zu fordern, insbesondere fiir
kritische SOHO, um eine stabile Versorgung sicherzustellen und
die Spendequoten bedarfsabhingig erhéhen zu kénnen, wenn
das Risiko eines Engpasses erkannt wird. Auf diese Weise
ergreifen sie unter anderem folgende MafSnahmen:

a) Sie Dbeteiligen alle relevanten Interessentriger an der
Ausarbeitung der nationalen Pline.

b) Sie stellen mit starker Beteiligung des offentlichen und
gemeinniitzigen Sektors sicher, dass es eine ausreichende
Anzahl an SoHO-Sammelstellen und eine ausreichende
Anzahl an SoHO-Einrichtungen — jeweils mit ange-
messenen Offnungszeiten — gibt.

¢) Sie sorgen fiir geeignete Arbeitsbedingungen und eine
angemessene Ausbildung fiir die einschligigen SoHO-
Berufe.

d) Sie stellen sicher, dass Strategien zur Anwerbung und
Bindung von Spendern von kritischen SoHO eingefiihrt
werden, darunter auch Kommunikationskampagnen und
Bildungsprogramme.

e) Sie legen quantitative Sammelziele fiir kritische SOHO fest.
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Abinderung 187

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 62 — Absatz 2 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(2a)  Die SoHO-Einrichtungen erstatten den zustindigen
Behirden iiber mogliche Engpiisse bei SOHO oder auf deren
Antrag gemdfS Artikel 34a Bericht. Die zustindigen Behorden
sind fiir die Uberwachung der Verfiigbarkeit von SoHO auf
nationaler Ebene verantwortlich.

Abinderung 188

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 62 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

(3)  Die Mitgliedstaaten geben in den Plinen nach Absatz 1
Folgendes an:

a) potenzielle Risiken fiir die Versorgung mit kritischen
SoHO,

b) die einzubeziehenden kritischen SoHO-Einrichtungen,

c) die Befugnisse und Verantwortlichkeiten der zustindigen
Behdorden,

d) Kommunikationswege und Verfahren fiir den Informa-
tionsaustausch zwischen den zustindigen Behorden, ein-
schliefllich der zustindigen Behorden der anderen
Mitgliedstaaten und gegebenenfalls anderer Beteiligter,

e) ein Verfahren fiir die Erarbeitung von Bereitschaftsplinen
fiir bestimmte ermittelte Risiken, insbesondere im Zusam-
menhang mit dem Ausbruch iibertragbarer Krankheiten,

Gednderter Text

(3)  In Fillen, in denen die Verfiigbarkeit von SoHO oder
daraus gewonnenen Erzeugnissen von potenziellen kommer-
ziellen Interessen abhingt, sorgt jeder Mitgliedstaat dafiir,
dass die SoHO-Einrichtungen in seinem Hoheitsgebiet im
Rahmen ihrer Zustindigkeiten eine angemessene und kon-
tinuierliche Versorgung der Patienten mit SoHO oder ihren
Derivaten sicherstellen. Die Mitgliedstaaten handeln faire und
transparente Preise fiir aus SOHO gewonnenen Erzeugnissen
aus, die auf uneigenniitzigen und unentgeltlichen Spenden
beruhen. Die Mitgliedstaaten stellen auferdem sicher, dass den
Patienten erschwingliche Produkte zur Verfiigung stehen und
dass kontinuierlich in Forschung und Innovation im Zusam-
menhang mit diesen Produkten investiert wird.
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Vorschlag der Kommission

f) ein Verfahren zur Bewertung und gegebenenfalls Genehmi-
gung der Antrige von SoHO-Einrichtungen auf Ausnah-
meregelungen beziiglich der in den Kapiteln VI und VII
festgelegten Standards.

Gednderter Text

Abinderung 189

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 62 — Absatz 3 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(3a) Bis zum ... [zwei Jahre nach dem Datum des
Inkrafttretens der vorliegenden Verordnung] legen die Mit-
gliedstaaten der Kommission und dem SoHO-Koordinierungs-
gremium ihre nationalen Pline vor. Sie iiberpriifen ihre
nationalen Pline alle zwei Jahre und unterrichten die Kommis-
sion und das SoHO-Koordinierungsgremium iiber alle wesent-
lichen Anderungen dieser Pline.

Abinderung 190
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 62 — Absatz 4

Vorschlag der Kommission

(4)  Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass jede nach
Absatz 3 Buchstabe f gewihrte Ausnahmeregelung zeitlich
begrenzt und insofern gerechtfertigt ist, als die mit ihr
verbundenen Risiken geringer sind als die Risiken, die sich
aus einem Engpass der Versorgung mit der betreffenden SoHO
ergeben wiirden.

Gednderter Text

(4)  Die Mitgliedstaaten legen, damit sie auf Notfallsitua-
tionen, in denen die Versorgungslage bei kritischen SoHO eine
erhebliche Gefahr fiir die Gesundheit des Menschen darstellt
oder darstellen konnte, reagieren konnen, in den in Absatz 1
genannten Plinen Folgendes fest:

a) potenzielle Risiken fiir die Versorgung mit kritischen SOHO
und MafSnahmen, mit denen die Nachfrage nach SoHO
beeinflusst wird,

b) die einzubeziehenden kritischen SoHO-Einrichtungen,

c) die Befugnisse und Zustindigkeiten der zustindigen
Behorden,

d) Kanile und Verfahren fiir den Informationsaustausch
zwischen den zustindigen Behorden, einschlieflich der
zustindigen Behorden anderer Mitgliedstaaten und anderer
Beteiligter, soweit erforderlich,

e) ein Verfahren fiir die Erarbeitung von Bereitschaftsplinen
fiir spezifische ermittelte Risiken, insbesondere im Zusam-
menhang mit dem Ausbruch iibertragbarer Krankheiten,
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Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

f) ein Verfahren zur Bewertung und, sofern gerechtfertigt,
Genehmigung von Antrigen von SoHO-Einrichtungen auf
Ausnahmeregelungen beziiglich der in den Kapiteln VI und
VII festgelegten Standards,

g) Mafsnahmen zur Priorisierung der therapeutischen Ver-
wendung von kritischen SOHO und bestimmter Patienten
im Fall von Engpiissen.

Abinderung 191

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 62 — Absatz 5

Vorschlag der Kommission

(5) Die Mitgliedstaaten beriicksichtigen die Leitlinien des
ECDC fiir Krisenfille im Zusammenhang mit epidemiologi-
schen Ausbriichen und die vom EDQM veroffentlichten
allgemeinen Leitlinien fiir die Notfallplanung.

Gednderter Text

(5)  Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass jede nach Absatz 4
Buchstabe f gewihrte Ausnahmeregelung zeitlich begrenzt und
insofern gerechtfertigt ist, als die mit ihr verbundenen Risiken
geringer sind als die Risiken, die sich aus einem Engpass der
Versorgung mit der betreffenden SoHO ergeben wiirden.

Abinderung 192

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 62 — Absatz 6

Vorschlag der Kommission

(6)  Die Mitgliedstaaten iiberarbeiten ihre nationalen SoHO-
Notfallpline in regelmifSigen Abstinden, um organisatori-
schen Verinderungen bei den zustindigen Behorden sowie
Erkenntnissen aus der Umsetzung der Pline und aus Simula-
tionsiibungen Rechnung zu tragen.

Gednderter Text

(6)  Die Mitgliedstaaten beriicksichtigen die Leitlinien des
ECDC fiir Notfille im Zusammenhang mit Ausbriichen von
Epidemien, um insbesondere die Privention von Pandemien
sicherzustellen und fiir Pandemien tatsdchlich geriistet zu sein,
sowie die vom EDQM veriffentlichten Leitlinien fiir die
Notfallplanung im Allgemeinen.

Abinderung 193

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 62 — Absatz 7 — Unterabsatz 1 — Einleitung

Vorschlag der Kommission

Die Kommission kann Durchfiihrungsrechtsakte erlassen zu

Gednderter Text

Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, gemifS
Artikel 77 delegierte Rechtsakte zur Erginzung dieser Ver-
ordnung durch Folgendes zu erlassen:
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Abinderung 194

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 62 — Absatz 7 — Unterabsatz 1 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

a) Vorschriften fiir die Erstellung der in Absatz 1 vorgesehenen
nationalen SoHO-Notfallpline, soweit dies erforderlich ist,
um ein kohirentes und wirksames Management von Versor-
gungsstorungen sicherzustellen,

Gednderter Text

a) Vorschriften fiir die Erstellung der in Absatz 1 vorgesehenen
nationalen Pline, soweit dies erforderlich ist, um ein
kohirentes und wirksames Management von Versorgungssto-
rungen sicherzustellen,

Abinderung 195

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 62 — Absatz 7 — Unterabsatz 1 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission

b) der Rolle der Interessentrager und der unterstiitzenden Rolle
des ECDC bei der Erstellung und Durchfithrung nationaler
SoHO-Notfallpline.

Gednderter Text

b) der Rolle der Interessentrager und der unterstiitzenden Rolle
des ECDC und des EDQM bei der Erstellung und Durch-
fihrung nationaler Pline.

Abinderung 196

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 62 — Absatz 7 — Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission

Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemifS dem in Arti-
kel 79 Absatz 2 genannten Priifverfahren erlassen.

Gednderter Text

entfdllt
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Vorschlag der Kommission

Abinderung 197
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 62 a (neu)

Gednderter Text

Artikel 62a

Entwicklung einer Strategie zur Forderung der europdischen
Autonomie in Bezug auf die Versorgung mit SoHO

(1) Bis zum ... [zwei Jahre nach dem Datum des
Inkrafttretens dieser Verordnung] verdffentlicht die Kommis-
sion eine Strategie zur Forderung der Autonomie der Union im
Bereich der Versorgung mit SoHO. In dieser Strategie wird fiir
jedes einzelne SoHO ein Fahrplan mit ambitionierten Zielen
festgelegt, die von der Kommission in Abstimmung mit den
zustindigen nationalen Behorden, SoHO-Koordinierungsgre-
mium, dem ECDC, dem Europdischen Parlament, Wissen-
schaftlern aus Berufsverbinden und Patientenverbinden sowie
allen anderen einschligigen Interessentrigern festgelegt wer-
den. Unbeschadet der Artikel 53 und 54 werden im Rahmen
der Strategie MafSnahmen gefordert, die darauf abzielen,

a) Kommunikationskampagnen auf der Ebene der Union und
der Mitgliedstaaten iiber die verschiedenen Arten von
SoHO-Spenden, die zur Verfiigung stehen, zu unterstiitzen
und zu koordinieren,

b) durch einschligige Programme die Schulung des Gesund-
heitspersonals in Krankenhiusern und Gesundheitsein-
richtungen zu unterstiitzen, um das Bewusstsein fiir
SoHO-Spenden zu schirfen,

c) den Austausch bewihrter Verfahren im Zusammenhang
mit der Optimierung des Einsatzes kritischer SoHO zu
koordinieren.

(2) Die in Absatz 1 genannte Strategie umfasst MafSnah-
men zur Erstellung einer Unionsliste kritischer SoHO.

(3) Die in Absatz 1 genannte Strategie umfasst MafSnah-
men, mit denen sichergestellt wird, dass die in Artikel 34a
genannten Berichte regelmifSig iiber die in Kapitel XI genannte
SoHO-Plattform der EU iiberwacht werden. Diese Uber-
wachung zielt darauf ab, auf Unionsebene alle tatsichlichen
oder potenziellen Engpdsse zu ermitteln, durch die die
Gesundheit von Patienten gefihrdet werden konnte.
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Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(4)  Die Strategie zur Forderung der Autonomie der Union
in Bezug auf die Versorgung mit SoHO wird von der
Kommission ab 2030 alle fiinf Jahre iiberarbeitet. Erforderli-
chenfalls werden die gemdfS Artikel 62 erstellten nationalen
Pline innerhalb von hichstens zwei Jahren nach Verdffentli-
chung der iiberarbeiteten Strategie entsprechend iiberpriift.

Abinderung 198

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 63 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

(1)  Kritische SoHO-Einrichtungen leiten im Falle einer
erheblichen Versorgungsstérung unverziiglich eine SoHO-Ver-
sorgungswarnung an ihre zustindigen Behérden weiter, in der
sie die Ursache, die erwarteten Auswirkungen auf die Patienten
und etwaige ergriffene Abhilfemanahmen, gegebenenfalls
einschlieflich moglicher alternativer Versorgungswege, angeben.
Storungen gelten als erheblich, wenn die Anwendung kritischer
SoHO wegen Nichtverfugbarkeit entfallt oder verschoben wird
und dies eine ernsthafte Gesundheitsgefihrdung darstellt.

Gednderter Text

(1)  Im Fall einer erheblichen Versorgungsstorung leiten
kritische SoHO-Einrichtungen ihren zustindigen Behorden
unverziiglich eine SOHO-Versorgungswarnung weiter, in der sie
die Ursache, die erwarteten Auswirkungen auf die Patienten und
etwaige ergriffene Abhilfemafinahmen, unter Umstinden ein-
schlieflich moglicher alternativer Versorgungswege, angeben.
Storungen gelten als erheblich, wenn die Anwendung kritischer
SoHO wegen Nichtverfugbarkeit entfallt oder verschoben wird
und dadurch eine ernsthafte Gefihrdung der Gesundheit des
Menschen gegeben ist.

Abinderung 199

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 63 — Absatz 2 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission

b) ergreifen Mafnahmen zur Risikominderung, wenn und
soweit dies moglich ist, und

Gednderter Text

b) ergreifen Mafnahmen zur Risikominderung, soweit dies
moglich ist, und

Abinderung 200

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 63 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

(3)  Die nationalen SoHO-Behérden konnen die eingegange-
nen SoHO-Versorgungswarnungen an die SOHO-Plattform der
EU in Fillen iibermitteln, in denen die Versorgungsstérung
andere Mitgliedstaaten betreffen kinnte oder in denen eine
solche Storung durch eine Zusammenarbeit der Mitgliedstaa-
ten im Sinne von Artikel 62 Absatz 3 Buchstabe d behoben
werden konnte.

Gednderter Text

(3)  Die nationalen SoHO-Behorden iibermitteln der SoHO-
Plattform der EU unverziiglich die eingegangenen SoHO-Ver-
sorgungswarnungen.
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Abinderung 201

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 64

Vorschlag der Kommission

Artikel 64

Ausnahmen von der Zulassungspflicht fiir SOHO-Priparate in
Krisenfillen

(1)  Abweichend von Artikel 21 konnen die zustindigen
Behirden auf einen durch eine Gesundheitskrise hinreichend
begriindeten Antrag einer SoHO-Einrichtung hin in ihrem
Hoheitsgebiet die Verteilung oder Herstellung von SoHO-Pri-
paraten zur unmittelbaren Anwendung in Fillen erlauben, in
denen die in dem genannten Artikel vorgesehenen Verfahren
nicht durchgefiihrt wurden, sofern die Verwendung dieser
SoHO-Priiparate im Interesse der éffentlichen Gesundheit
liegt. Die zustindigen Behiorden geben den Zeitraum an, fiir
den die Erlaubnis erteilt wird, oder legen Bedingungen fest, die
eine eindeutige Festlegung dieses Zeitraums ermoglichen.

(2)  Die zustindigen Behiorden unterrichten die nationale
SoHO-Behirde iiber die Notfallzulassung. Die nationale
SoHO-Behirde unterrichtet die Kommission und die anderen
Mitgliedstaaten iiber jede Entscheidung, die Verteilung oder
Herstellung von SoHO-Priparaten zur unmittelbaren An-
wendung gemdfS Absatz 1 zu erlauben, wenn solche SoHO-
Priiparate an andere Mitgliedstaaten verteilt werden kénnten.

Gednderter Text

entfdllt

Abinderung 202

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 65 — Uberschrift

Vorschlag der Kommission

Zusitzliche Notfallmafinahmen der Mitgliedstaaten

Gednderter Text

Zusitzliche Notfall- und Versorgungsmafnahmen der Mit-
gliedstaaten

Abinderung 203

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 65 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

Die Mitgliedstaaten konnen zusitzlich zu den in ihren nationalen
SoHO-Notfallplanen vorgesehenen Mafinahmen einzelfallbezo-
gen weitere Mafnahmen ergreifen, um bei Engpéssen in ihrem
Hoheitsgebiet die Versorgung mit kritischen SoHO sicherzu-
stellen. Die Mitgliedstaaten, die solche Mafnahmen treffen,
unterrichten die anderen Mitgliedstaaten und die Kommission
unverziiglich und begriinden die ergriffenen Mafnahmen.

Gednderter Text

Die Mitgliedstaaten konnen zusitzlich zu den in ihren nationalen
SoHO-Notfallplinen und Versorgungsplinen vorgeschenen
Maflnahmen einzelfallbezogen weitere Mafinahmen ergreifen,
um bei Engpassen in ihrem Hoheitsgebiet die Versorgung mit
kritischen SoHO sicherzustellen. Die Mitgliedstaaten, die solche
Mafnahmen treffen, unterrichten die anderen Mitgliedstaaten,
das SoHO-Koordinierungsgremium und die Kommission un-
verziiglich und begriinden die ergriffenen Mafnahmen.
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Abinderung 204

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 66 — Uberschrift

Vorschlag der Kommission

Notfallpline der SoHO-Einrichtungen

Gednderter Text

Notfallpline und Pline zur Sicherstellung der Kontinuitit der
Versorgung der SoHO-Einrichtungen

Abinderung 205

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 66 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

In jeder SoHO-Einrichtung, die SoHO-Tatigkeiten im Zusam-
menhang mit kritischen SoHO durchfihrt, muss ein ein-
richtungsbezogener Notfallplan bestehen, der die Umsetzung
des nationalen SoHO-Notfallplans nach Artikel 62 unterstiitzt.

Gednderter Text

In jeder SoHO-Einrichtung, die SoHO-Tatigkeiten im Zusam-
menhang mit kritischen SoHO durchfiihrt, miissen ein Plan zur
Sicherstellung der Kontinuitit der Versorgung und cin ein-
richtungsbezogener Notfallplan bestehen. Mit diesen Plinen
werden die Umsetzung des nationalen Plans zur Sicherstellung
der Kontinuitdt der Versorgung und des nationalen SoHO-Not-
fallplans nach Artikel 62 unterstiitzt.

Abinderung 206

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 67 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

(2)  Jeder Mitgliedstaat benennt zwei stindige Mitglieder und
zwei stellvertretende Mitglieder, die die nationale SOHO-Behorde
und, falls der Mitgliedstaat dies wiinscht, das Gesundheitsmi-
nisterium vertreten. Die nationale SoHO-Behorde kann Mit-
glieder aus anderen zustindigen Behorden benennen, doch
miissen diese Mitglieder sicherstellen, dass ihre Ansichten und
Vorschldge von der nationalen SoHO-Behorde gebilligt werden.
Das Gremium kann auch Sachverstindige und Beobachter zur
Teilnahme an seinen Sitzungen einladen und gegebenenfalls mit
anderen externen Sachverstindigen zusammenarbeiten. Die
anderen Organe, Einrichtungen und sonstigen Stellen der Union
haben eine Beobachterrolle.

Gednderter Text

(2)  Jeder Mitgliedstaat benennt zwei stindige Mitglieder und
zwei stellvertretende Mitglieder, die die nationale SOHO-Behorde
und, falls der Mitgliedstaat dies wiinscht, das Gesundheitsmi-
nisterium vertreten. Die nationale SoHO-Behorde kann Mit-
glieder aus anderen zustindigen Behorden benennen, doch
miissen diese Mitglieder sicherstellen, dass ihre Ansichten und
Vorschldge von der nationalen SoHO-Behorde gebilligt werden.
Das Gremium kann auch Sachverstindige und Beobachter zur
Teilnahme an seinen Sitzungen einladen und bei Bedarf mit
anderen externen Sachverstindigen zusammenarbeiten. Zu
diesen Sachverstindigen und Interessentrigern konnen Ver-
braucher, Patienten, Angehirige der Gesundheitsberufe und
Forscher gehiren. Die anderen relevanten Organe, Einrichtun-
gen und sonstigen Stellen der Union haben eine Beobachterrolle.
Das Europiiische Parlament benennt einen fachlichen Vertreter,
der als Beobachter am SoHO-Koordinierungsgremium teil-
nimmt.
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Abinderung 207

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 67 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

(3) Die Mitgliedstaaten tibermitteln die Namen und die
Organisationszugehorigkeit der von ihnen benannten Mitglieder
an die Kommission, die das Mitgliederverzeichnis auf der
SoHO-Plattform der EU verdffentlicht.

Gednderter Text

(3) Die Mitgliedstaaten tibermitteln die Namen und die
Organisationszugehorigkeit der von ihnen benannten Mitglieder
an die Kommission, die das Mitgliederverzeichnis auf der
SoHO-Plattform der EU offentlich zuginglich macht. Die Liste,
in der angegeben ist, welchen Behirden, Organisationen oder
Einrichtungen die Teilnechmer des SoHO-Koordinierungsgre-
miums angehéren, wird auf der Website der Kommission
veroffentlicht.

Abinderung 208

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 67 — Absatz 3 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(3a) Die Kommission macht die Geschiftsordnung, die
Leitlinien sowie die Tagesordnungen und Protokolle des
SoHO-Koordinierungsgremiums auf der SOHO-Plattform
der EU offentlich zuginglich, es sei denn, durch diese
Veroffentlichung wiirde der Schutz des ffentlichen oder eines
privaten Interesses im Sinne des Artikels 4 der Verordnung
(EG) Nr. 1049/2001 des Europiischen Parlaments und des
Rates ('*) beeintrichtigt.

(**)  Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 des Europiischen Parlaments
und des Rates vom 30. Mai 2001 iiber den Zugang der
Offentlichkeit zu Dokumenten des Europdischen Parlaments,
des Rates und der Kommission (ABI. L 145 vom 31.5.2001,
S. 43).

Abinderung 209

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 67 — Absatz 4

Vorschlag der Kommission

(4)  Die Kommission fiihrt den Vorsitz in den Sitzungen des
SoHO-Koordinierungsgremiums. Der Vorsitz nimmt nicht an
den Abstimmungen des SoHO-Koordinierungsgremiums teil.

Gednderter Text

(4)  Der Vorsitz des SoHO-Koordinierungsgremiums wird
gemeinsam von einem Vertreter der Kommission und einem
turnusmiflig wechselnden Vertreter der Mitgliedstaaten ge-
fiihrt, der von den Vertretern der Mitgliedstaaten im
SoHO-Koordinierungsgremium aus ihrer Mitte gewdhlt wird.
Der Vorsitz nimmt nicht an den Abstimmungen des SoHO-
Koordinierungsgremiums teil.
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Abinderung 210

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 67 — Absatz 6 — Buchstabe j

Vorschlag der Kommission

j) die Vorschriften fur Erklirungen zu Interessenkonflikten der
eingeladenen Sachverstindigen,

Gednderter Text

j) die Vorschriften fiir Erklirungen zu Interessenkonflikten des
SoHO-Koordinierungsgremiums, der Stellvertreter und der
eingeladenen Sachverstindigen,

Abinderung 211
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 67 — Absatz 6 — Buchstabe k a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

ka) die Veriffentlichung einer Zusammenfassung der in den
Sitzungen erorterten Themen.

Abinderung 212

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 67 — Absatz 7

Vorschlag der Kommission

(7)  Die Kommission erlisst im Wege von Durchfiihrungs-
rechtsakten die erforderlichen Mafnahmen fiir die Einrichtung,
die Verwaltung und die Funktionsweise des SoHO-Koordinie-
rungsgremiums.

Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemifS dem in Arti-
kel 79 Absatz 2 genannten Priifverfahren erlassen.

Gedinderter Text

(7)  Die Kommission erldsst gemdfS Artikel 77 delegierte
Rechtsakte zur Erginzung dieser Verordnung, in denen die
erforderlichen Malnahmen fir die Einrichtung, die Verwaltung
und die Funktionsweise des SoHO-Koordinierungsgremiums
festgelegt werden.

Abinderung 213

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 67 — Absatz 7 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(7a)  Die Mitglieder des SoHO-Koordinierungsgremiums
diirfen keine finanziellen oder sonstigen Interessen in ver-
wandten Branchen haben, durch die ihre Unparteilichkeit
beeintrichtigt werden konnte. Sie verpflichten sich dazu,
unabhingig und im Interesse des Gemeinwohls zu handeln,
und miissen jihrlich eine Erklirung iiber ihre finanziellen
Interessen abgeben. Alle indirekten Interessen, die mit dieser
Branche in Zusammenhang stehen kénnten, werden in ein von
der Kommission gefiihrtes Register eingetragen, das von der
Offentlichkeit auf Antrag bei den Dienststellen der Kommis-
sion eingesehen werden kann.
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Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

Im Verhaltenskodex des SoHO-Koordinierungsgremiums wird
auf die Anwendung dieses Artikels, insbesondere was die
Annahme von Geschenken betrifft, Bezug genommen.

Abinderung 214

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 67 — Absatz 7 b (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(7b)  Die Mitglieder des SoHO-Koordinierungsgremiums,
die Sachverstindigen und Beobachter geben auf jeder Sitzung
die spezifischen Interessen an, die ihre Unabhingigkeit in
Bezug auf die einzelnen Tagesordnungspunkte beeintrichtigen
kénnten. Diese Erklirungen werden der Offentlichkeit zuging-
lich gemacht.

Abinderung 215

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 68 — Absatz 1 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

a)

auf Ersuchen der zustindigen Behorden gemifs Artikel 14
Absatz 2 Unterabsatz 1 Stellungnahmen zum Regelungs-
status einer Substanz, eines Produkts oder einer Tatigkeit
nach dieser Verordnung ausarbeitet und seine Stellungnah-
men in das Kompendium aufnimmt,

Gednderter Text

a) auf Ersuchen der zustindigen Behorden gemifs Artikel 14
Absitze 1 und 2, in Zusammenarbeit mit anderen
Behirden, die in anderen einschligigen Rechtsvorschriften
der Union benannt sind, Stellungnahmen zum Regelungs-
status einer Substanz, eines Produkts oder einer Tatigkeit
nach dieser Verordnung ausarbeitet und seine Stellungnah-
men in das Kompendium aufnimmt,

Abinderung 216

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 68 — Absatz 1 — Buchstabe e

Vorschlag der Kommission

zum Austausch von Erfahrungen und bewidhrten Verfahren
gegebenenfalls mit dem EDQM und dem ECDC — in Bezug
auf technische Standards — sowie mit der EMA — in Bezug
auf Zulassungen und Uberwachungstitigkeiten im Zusam-
menhang mit der Ausstellung von Bescheinigungen fiir die
Plasma-Stammdokumentation ~— gemaf  der  Richtlinie
2003/63/EG — in Verbindung tritt, um die harmonisierte
Umsetzung von Standards und technischen Leitlinien zu
unterstiitzen,

Gednderter Text

¢) zum Austausch von Erfahrungen und bewahrten Verfahren
erforderlichenfalls mit dem EDQM und dem ECDC — in
Bezug auf technische Standards in ihren jeweiligen Fach-
bereichen — sowie mit der EMA — in Bezug auf Zulassungen
und Uberwachungstitigkeiten im Zusammenhang mit der
Ausstellung von Bescheinigungen fiir die Plasma-Stamm-
dokumentation gemdf der Richtlinie 2003/63/EG — in
Verbindung tritt, um die harmonisierte Umsetzung von
Standards und technischen Leitlinien zu unterstiitzen,
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Abinderung 217

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 68 — Absatz 1 — Buchstabe f a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

fa) die Koordinierung hinsichtlich der Kontinuitit und der

ausreichenden Versorgung mit kritischen SoHO sicher-
stellt,

Abinderung 218

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 68 — Absatz 1 — Buchstabe g a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gedinderter Text

ga) im Fall einer gesundheitlichen Notlage oder zur Verhin-
derung potenzieller Bedrohungen im Zusammenhang mit
SoHO mit der Kommission, dem Beratenden Ausschuss
fiir Notlagen im Bereich der ffentlichen Gesundheit und
dem ECDC gemifS der Verordnung (EU) 2022/2371 zu
schwerwiegenden grenziiberschreitenden Gesundheitsge-
fahren zusammenarbeitet.

Abinderung 219

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 69 — Absatz 1 — Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission

Die Kommission organisiert gemeinsam mit den betreffenden
Mitgliedstaaten Schulungsmafnahmen der Union.

Gednderter Text

Die Kommission organisiert gemeinsam mit den Mitgliedstaaten
Schulungsmafinahmen der Union.

Abinderung 220

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 71 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

Die Kommission nimmt eine Zusammenarbeit mit dem EDQM
in Bezug auf die vom EDQM veroffentlichten Leitlinien auf und
erhilt diese aufrecht.

Gednderter Text

Die Kommission nimmt eine Zusammenarbeit mit dem EDQM
in Bezug auf die vom EDQM veroffentlichten Leitlinien auf und
erhilt diese Zusammenarbeit aufrecht. Diese Zusammenarbeit
muss auf den hochsten wissenschaftlichen Standards beruhen
und bei der Ermittlung des kiinftigen Bedarfs vorausschauend
gestaltet und transparent sein, und in ihrem Rahmen miissen
die einschligigen Interessentriger in Konsultationen im
Zusammenhang mit der Ausarbeitung der Leitlinien ein-
bezogen werden. Bei dieser Zusammenarbeit bleibt das
Unionsrecht unberiihrt und wird den Grundsitzen der Union
in Bezug auf die Transparenz und Beteiligung von Interessen-
trigern Rechnung getragen.
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Abinderung 221

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 71 — Absatz 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

Fiir den Fall, dass die in Absatz 1 genannten Leitlinien von den
Interessen der Union und der Mitgliedstaaten abweichen, kann
die Kommission erginzende Leitlinien fiir die Mitgliedstaaten
erlassen, wie und wann diese Leitlinien anzuwenden sind.

Abinderung 222

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 73 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

(1)  Die Kommission richtet die SoHO-Plattform der EU ein
und verwaltet und unterhilt sie, um den wirksamen und
effizienten Austausch von Informationen iiber SOHO-Tatigkeiten
in der Union gemif$ dieser Verordnung zu erleichtern.

Gednderter Text

(1)  Die Kommission richtet die SoHO-Plattform der EU ein
und verwaltet und unterhilt sie, um den wirksamen und
effizienten Austausch, die Registrierung und die Speicherung
von Informationen iiber SOHO-Titigkeiten und die Versorgung
mit kritischen SoHO in der Union gemif dieser Verordnung zu
erleichtern.

Abinderung 223

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 73 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

(2) Die Kommission erstellt eine Zusammenfassung der
Daten von dffentlichem Interesse und stellt sie der Offentlichkeit
auf der SoHO-Plattform der EU in aggregierter und anonymi-
sierter Form zur Verfiigung. Die SoHO-Plattform der EU ist ein
Kommunikationsweg fiir den beschrinkten Austausch von
Informationen und Daten zwischen zustindigen Behorden sowie
zwischen SoHO-Einrichtungen und ihren jeweiligen zustindi-
gen Behorden.

Gednderter Text

(2) Die Kommission erstellt eine Zusammenfassung der
Daten von 6ffentlichem Interesse und stellt sie der Offentlichkeit
auf der SoHO-Plattform der EU in aggregierter und anonymi-
sierter Form zur Verfiigung. Die SoHO-Plattform der EU ist ein
Kommunikationsweg fiir den beschrinkten Austausch von
Informationen und Daten zwischen zustindigen Behorden.

Abinderung 224

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 73 — Absatz 4

Vorschlag der Kommission

(4) Die Kommission erldsst delegierte Rechtsakte gemafS
Artikel 77, um diese Verordnung durch technische Spezifika-
tionen fur die Einrichtung, Verwaltung und Unterhaltung der
SoHO-Plattform der EU zu erginzen.

Gednderter Text

(4) Die Kommission erldsst delegierte Rechtsakte gemifS
Artikel 77, um diese Verordnung durch technische Spezifika-
tionen fur die Einrichtung, Verwaltung und Unterhaltung der
SoHO-Plattform der EU zu erginzen und um Zugangsrechte fiir
die zustindigen nationalen Behérden und die Einrichtungen
und sonstigen Stellen der Union zur Erfiillung ihrer Aufgaben
und Mindestkategorien von Informationen festzulegen, die
gemdfl Absatz 2 des vorliegenden Artikels weitergegeben
werden.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj

91/97



DE

ABL. C vom 22.3.2024

Abinderung 225

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 73 — Absatz 5 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(5a)  Um insbesondere Versorgungsengpiisse zu verhindern
und fiir die Sicherheit von Spendern und Empfingern zu
sorgen, stellt die Kommission sicher, dass die SoOHO-Plattform
der EU mit anderen bestehenden Plattformen der Union
interoperabel ist, insbesondere mit der gemdifS Artikel 13 der
Verordnung (EU) 2022/123 des Europdischen Parlaments und
des Rates (%) eingerichteten und von der EMA betriebenen
Europiiischen Plattform zur Uberwachung von Engpissen.

(**)  Verordnung (EU) 2022/123 des Europiischen Parlaments und
des Rates vom 25. Januar 2022 zu einer verstirkten Rolle der
Europdischen Arzneimittel-Agentur bei der Krisenvorsorge und
Krisenbewiiltigung in Bezug auf Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (ABI. L 20 vom 31.1.2022, S. 1).

Abinderung 226

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 74 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

(2) Die SoHO-Plattform der EU bietet auch eine sichere
Umgebung fir den Informationsaustausch zwischen den
zustindigen Behorden und der Kommission, insbesondere in
Bezug auf schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse und
Schnellwarnungen. Zudem bietet sie der Offentlichkeit Zugang
zu Informationen iiber die Registrierung und den Zulassungs-
status von SoHO-Einrichtungen und liefert Angaben zu den
geltenden Leitlinien, die zur Einhaltung der in den Artikeln 56
und 59 festgelegten technischen Standards zu befolgen sind.

Gednderter Text

(2) Die SoHO-Plattform der EU bietet auch eine sichere
Umgebung fiir den Informationsaustausch zwischen den
zustindigen Behorden und den zustindigen Generaldirektionen
der Kommission, insbesondere in Bezug auf schwerwiegende
unerwiinschte Ereignisse, Schnellwarnungen und SoHO-Versor-
gungswarnungen, sowie fiir den Informationsaustausch zwi-
schen  den  zustindigen  Behorden  und  dem
SoHO-Koordinierungsgremium, der EMA und dem ECDC.
Zudem bietet sie der Offentlichkeit Zugang zu Informationen
tiber die Registrierung und den Zulassungsstatus von SoHO-Ein-
richtungen und liefert Angaben zu den geltenden Leitlinien, die
zur Einhaltung der in den Artikeln 56 und 59 festgelegten
technischen Standards zu befolgen sind.
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Abinderung 227
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 74 — Absatz 2 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(2a) Die SoHO-Plattform der EU ist auch die zentral
zwischengeschaltete Stelle fiir die Meldung von SoHO-Eng-
pdssen, fiir grenziiberschreitende SoHO-Antréige und fiir die
Einfuhr und Ausfuhr von SoHO. Die nationalen Behorden
geben Warnungen in Bezug auf Engpdsse, die auf der Ebene
der Mitgliedstaaten nicht behoben werden kénnen, aus und
nehmen sie entgegen, stellen grenziiberschreitende SoHO-An-
trige und nehmen sie entgegen und miissen in der Lage sein,
auf diese Antrige zu reagieren. Nationale Behorden, denen die
in Artikel 34a genannte nationale Verfiigbarkeit von SoHO
bekannt ist, miissen iiber die SOHO-Plattform der EU etwaige
SoHO-Engpiisse, die zu gesundheitlichen Notlagen oder
schwerwiegenden Vorfillen fiihren konnen, melden.

Abinderung 228
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 74 — Absatz 2 b (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(2b)  Im Fall einer gesundheitlichen Notlage im Zusammen-
hang mit SoHO oder zur Privention potenzieller Bedrohungen
ermdglichen die iiber die SOHO-Plattform der EU eingegebenen
Warnmeldungen eine rasche Lageerfassung durch die Kommis-
sion, die zustindigen Behirden und andere einschligige
Stellen, damit so bald wie moglich MafSnahmen gemdfS der
Verordnung (EU) 2022/2371 zu schwerwiegenden grenzii-
berschreitenden Gesundheitsgefahren ergriffen werden kon-
nen.

Abinderung 229
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 74 — Absatz 2 c (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(2¢c)  Die SoHO-Plattform der EU enthilt Aufzeichnungen
iiber klinische Studien mit SoHO und deren Ergebnisse gemdf3
Artikel 36a.
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93/97



DE

ABL. C vom 22.3.2024

Abinderung 230

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 74 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

(3) Die Kommission erlisst Durchfiihrungsrechtsakte, in
denen die technischen Spezifikationen fir die SoHO-Plattform
der EU festgelegt sind, einschlieflich ihrer Funktionen, der
Aufgaben und Zustindigkeiten der einzelnen in Absatz 1
genannten Parteien, der Aufbewahrungsfristen fir personen-
bezogene Daten sowie der technischen und organisatorischen
Mafinahmen zur Gewihrleistung der Sicherheit der verarbeiteten
personenbezogenen Daten.

Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemdfS dem in Arti-
kel 79 Absatz 2 genannten Priifverfahren erlassen.

Gednderter Text

(3)  Die Kommission erlisst delegierte Rechtsakte in Ein-
klang mit Artikel 77 zur Erginzung dieser Verordnung und um
die Einheitlichkeit, Kompatibilitit und Vergleichbarkeit der
iiber die Plattform ausgetauschten Daten sicherzustellen,
indem sie technische Spezifikationen fiir die SoHO-Plattform
der EU festlegt, einschlieflich ihrer Funktionen, der Aufgaben
und Zustindigkeiten der einzelnen in Absatz 1 genannten
Parteien, der Aufbewahrungsfristen fur personenbezogene Daten
sowie der technischen und organisatorischen Mafsnahmen zur
Gewdhrleistung der Sicherheit der verarbeiteten personenbezo-
genen Daten.

Abinderung 231

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 75 — Absatz 1 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

a) den Schutz personenbezogener Daten gemif Artikel 76,

Gednderter Text

a) den Schutz natiirlicher Personen in Bezug auf die Verarbei-
tung personenbezogener Daten gemifs Artikel 76;

Abinderung 232

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 75 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

(3) Die Absitze 1 und 2 beriihren nicht die Rechte und
Pflichten der Kommission, der Mitgliedstaaten und der zustin-
digen Behorden im Zusammenhang mit dem Informationsaus-
tausch und der Verbreitung von Warnungen oder die im
nationalen Strafrecht fiir Personen verankerten Informations-
pflichten.

Gednderter Text

(3)  Die Absitze 1 und 2 lassen die Rechte und Pflichten der
Kommission, der Mitgliedstaaten und der zustdndigen Behorden
im Zusammenhang mit dem Informationsaustausch und der
Verbreitung von Warnungen oder die im nationalen Strafrecht
oder anderen geltenden Rechtsvorschriften fiir Personen veran-
kerten Informationspflichten, einschliefSlich des Rechts auf
Zugang zu Informationen, unberiihrt.
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Abinderung 234

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 76 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

(3)  Personenbezogene Daten, einschliefSlich gesundheitsbezo-
gener Daten, die fiir die Anwendung der Artikel 35, 36, 41 und
47, des Artikels 53 Absatz 1 Buchstaben f und g, des Artikels 53
Absatz 3 und des Artikels 58 Absitze 11, 13 und 14
erforderlich sind, dirfen nur verarbeitet werden, um die
Sicherheit und Qualitit von SoHO sicherzustellen und die
betroffenen SoHO-Spender, SoHO-Empfinger und Nachkom-
men aus medizinisch unterstiitzter Fortpflanzung zu schiitzen.
Diese Daten miissen in unmittelbarem Zusammenhang mit der
Durchfithrung der betreffenden Aufsichtstatigkeiten und SoHO-
Tatigkeiten stehen und auf das Mafd beschrankt sein, das fir
diesen Zweck erforderlich und verhiltnisméfig ist.

Gednderter Text

(3)  Personenbezogene Daten, einschliefSlich gesundheitsbezo-
gener Daten, die fiir die Anwendung der Artikel 35, 36, 41 und
47, des Artikels 53 Absatz 1 Buchstaben f und g, des Artikels 53
Absatz 3 und des Artikels 58 Absitze 11, 13 und 14
erforderlich sind, diirfen nur verarbeitet werden, um die
Sicherheit und Qualitit von SoHO sicherzustellen und die
betroffenen SoHO-Spender, SoHO-Empfinger und Nachkom-
men aus medizinisch unterstiitzter Fortpflanzung zu schiitzen.
Diese Daten miissen in unmittelbarem Zusammenhang mit der
Durchfithrung der betreffenden Aufsichtstitigkeiten und SoHO-
Tatigkeiten stehen und auf das Mafs beschrankt sein, das fir
diesen Zweck erforderlich und verhaltnismafig ist. Die Kommis-
sion kann Durchfiihrungsrechtsakte zur Festlegung von
Kategorien personenbezogener Daten erlassen, die fiir eine
solche Verarbeitung erforderlich sind.

Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemifS dem in Arti-
kel 79 Absatz 2 genannten Priifverfahren erlassen.

Abinderung 235

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 76 — Absatz 6

Vorschlag der Kommission

(6) In Bezug auf ihre Verantwortung fiir die Verarbeitung
personenbezogener Daten zur Erfiillung der Verpflichtungen aus
dieser Verordnung gelten die SoHO-Einrichtungen und die
zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten als Verantwortliche
im Sinne von Artikel 4 Nummer 7 der Verordnung (EU)
2016/679 und unterliegen den dort festgelegten Vorschriften.

Gednderter Text

(6) In Bezug auf ihre Verantwortung fiir die Verarbeitung
personenbezogener Daten zur Erfilllung der Verpflichtungen aus
dieser Verordnung gelten die SoHO-Einrichtungen und die
zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten als Verantwortliche
im Sinne von Artikel 4 Nummer 7 der Verordnung (EU)
2016/679 und unterliegen den dort festgelegten Vorschriften.
Dieselben Bestimmungen gelten fiir Dritte, die von einer
SoHO-Einrichtung mit der Verarbeitung personenbezogener
Daten beauftragt werden. Ein solcher Dritter gilt als Auf-
tragsverarbeiter im Sinne von Artikel 4 Nummer 8 der
Verordnung (EU) 2016/679.

Abinderung 236

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 77 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

(2)  Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte gemaf
Artikel 28 Absatz 10, Artikel 42 Absatz 3, Artikel 53 Absatz 6,
Artikel 58 Absatz 15, Artikel 69 Absatz 6, Artikel 73 Absatz 4
und Artikel 76 Absatz 8 wird der Kommission mit Wirkung
vom ... [Amt fiir Veroffentlichungen: bitte Datum einfiigen =
Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung] auf unbestimmte
Zeit ibertragen.

Gedinderter Text

(2)  Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte gemif
Artikel 28 Absatz 10, Artikel 42 Absatz 3, Artikel 53 Absatz 6,
Artikel 56 Absatz 1, Artikel 58 Absatz 15, Artikel 62 Absatz 7,
Artikel 67 Absatz 7, Artikel 69 Absatz 6, Artikel 73 Absatz 4,
Artikel 74 Absatz 3 und Artikel 76 Absatz 8 wird der
Kommission mit Wirkung vom ... [Amt fiir Veroffentlichungen:
bitte Datum einfiigen = Datum des Inkrafttretens dieser
Verordnung| auf unbestimmte Zeit tibertragen.
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Abinderung 237

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 77 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

(3) Die in Artikel 28 Absatz 10, Artikel 42 Absatz 3,
Artikel 53 Absatz 6, Artikel 58 Absatz 15, Artikel 69 Absatz 6,
Artikel 73 Absatz 4 und Artikel 76 Absatz 8 genannte
Befugnisiibertragung kann vom Europdischen Parlament oder
vom Rat jederzeit widerrufen werden. Der Beschluss iiber den
Widerruf beendet die Ubertragung der in diesem Beschluss
angegebenen Befugnis. Er wird am Tag nach seiner Veroffentli-
chung im Amtsblatt der Europdischen Union oder zu einem im
Beschluss iiber den Widerruf angegebenen spiteren Zeitpunkt
wirksam. Die Giiltigkeit von delegierten Rechtsakten, die bereits
in Kraft sind, wird von dem Beschluss iiber den Widerruf nicht
bertihrt.

Gednderter Text

(3) Die in Artikel 28 Absatz 10, Artikel 42 Absatz 3,
Artikel 53 Absatz 6, Artikel 56 Absatz 1, Artikel 58 Absatz 15,
Artikel 62 Absatz 7, Artikel 67 Absatz 7, Artikel 69 Absatz 6,
Artikel 73 Absatz 4, Artikel 74 Absatz 3 und Artikel 76
Absatz 8 genannte Befugnisiibertragung kann vom Europdischen
Parlament oder vom Rat jederzeit widerrufen werden. Der
Beschluss iiber 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 tiber den Widerruf angegebenen spiteren
Zeitpunkt wirksam. Die Giiltigkeit von delegierten Rechtsakten,
die bereits in Kraft sind, wird von dem Beschluss iiber den
Widerruf nicht beriihrt.

Abinderung 238

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 84 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

Unbeschadet der in Artikel 87 genannten Anwendungsfristen
und der in diesem Kapitel vorgesehenen Ubergangsbestimmun-
gen wird die Kommission ermdchtigt, die in Artikel 42 Absatz 3
und Artikel 73 Absatz 4 genannten delegierten Rechtsakte und
die in Artikel 26 Absatz 4, Artikel 43 Absatz 6, Artikel 44
Absatz 3, Artikel 46 Absatz 3, Artikel 67 Absatz 7 und
Artikel 74 Absatz 3 genannten Durchfithrungsrechtsakte ab
dem ... [Amt fur Veroffentlichungen: bitte Datum einfiigen = ein
Tag nach dem Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung] zu
erlassen. Die Anwendung dieser Rechtsakte beginnt ab dem
Geltungsbeginn gemifl Artikel 87 Absatz 1 Unterabsatz 2
unbeschadet etwaiger Ubergangsbestimmungen gemif diesem
Kapitel.

Gednderter Text

Unbeschadet der in Artikel 87 genannten Anwendungsfristen
und der in diesem Kapitel vorgesehenen Ubergangsbestimmun-
gen wird die Kommission ermichtigt, die in Artikel 42 Absatz 3,
Artikel 67 Absatz 7, Artikel 73 Absatz 4 und Artikel 74
Absatz 3 genannten delegierten Rechtsakte und die in Artikel 26
Absatz 4, Artikel 43 Absatz 6, Artikel 44 Absatz 3 und
Artikel 46 Absatz 3 genannten Durchfithrungsrechtsakte ab dem
... [Amt fir Veroffentlichungen: bitte Datum einfiigen = ein Tag
nach dem Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung] zu
erlassen. Die Anwendung dieser Rechtsakte beginnt ab dem
Geltungsbeginn gemifl Artikel 87 Absatz 1 Unterabsatz 2
unbeschadet etwaiger Ubergangsbestimmungen gemif diesem
Kapitel.

Abinderung 239

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 86 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

Die Kommission bewertet die Anwendung dieser Verordnung bis
zum ... [Amt fur Veroffentlichungen: bitte Datum einfiigen =
funf Jahre nach dem Datum des Geltungsbeginns dieser
Verordnung], erstellt einen Bewertungsbericht tiber die Fort-
schritte bei der Verwirklichung der Ziele dieser Verordnung und
legt die wichtigsten Ergebnisse dem Europiischen Parlament,
dem Rat, dem Europaischen Wirtschafts- und Sozialausschuss
und dem Ausschuss der Regionen vor.

Gednderter Text

Die Kommission bewertet die Anwendung dieser Verordnung bis
zum ... [Amt fur Veroffentlichungen: bitte Datum einfiigen =
funf Jahre nach dem Datum des Geltungsbeginns dieser
Verordnung], erstellt einen Bewertungsbericht tiber die Fort-
schritte bei der Verwirklichung der Ziele dieser Verordnung und
legt die wichtigsten Ergebnisse dem Europiischen Parlament,
dem Rat, dem Europiischen Wirtschafts- und Sozialausschuss
und dem Ausschuss der Regionen vor. In diesem Bericht priift
die Kommission auch, ob ein Zentralregister fiir SOHO-Spen-
den eingerichtet werden kann und muss.
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Abinderung 240
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 86 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission Gednderter Text
Die Mitgliedstaaten tibermitteln der Kommission zusitzliche Die Mitgliedstaaten tbermitteln der Kommission zusitzliche
Informationen, die fur die Erstellung des Bewertungsberichts Informationen, die fir die Erstellung des Bewertungsberichts
erforderlich und angemessen sind. erforderlich und angemessen sind. Dem Bewertungsbericht wird

erforderlichenfalls ein Gesetzgebungsvorschlag zur Anderung
dieser Verordnung beigefiigt.
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