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Inimkasutuseks ettendhtud inimpiritolu materjali kvaliteedi- ja ohutusnduded

Euroopa Parlamendi 12. septembril 2023. aastal vastu vdetud muudatusettepanekud ettepanekule votta vastu

Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirus, milles kisitletakse inimkasutuseks ettendhtud inimpéritolu materjali

kvaliteedi- ja ohutusndudeid ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2002/98/EU ja direktiiv 2004/23/EU
(COM(2022)0338 — €9-0226/2022 — 2022/0216(COD)) (1)

(Seadusandlik tavamenetlus: esimene lugemine)

(C/2024[1774)

Muudatusettepanek 1
Ettepanek votta vastu miidrus

Pohjendus 3

Euroopa Liidu ET
Teataja C-seeria
22.3.2024

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

Mis puudutab ELi toimimise lepingu artikli 168 16ike 4 (3)  Mis puudutab ELi toimimise lepingu artikli 168 15ike 4
punkti a, siis peaksid elundite ja inimpdritolu materjali, punkti a, siis peaksid elundite ja inimpéritolu materjali,
vere ja veresaaduste ohutus- ja kvaliteedinduded tagama vere ja veresaaduste ohutus- ja kvaliteedinduded tagama
inimeste tervise korgetasemelise kaitse. Seetdttu on inimeste tervise korgetasemelise kaitse. Seetdttu on
kiesoleva mairuse eesmirk kehtestada ranged standar- kiesoleva médruse eesmirk kehtestada ranged ohutus-
did, tagades muu hulgas inimpéritolu materjali doonorite ja kvaliteedinuded, tagades muu hulgas inimpéritolu
kaitse, vottes arvesse nende pohirolli nii inimpéritolu materjali doonorite kaitse, vottes arvesse nende pdhirolli
materjali allikana kui ka retsipientide jaoks, ning nii inimpdritolu materjali allikana kui ka retsipientide
meetmed patsientide tervise jaoks kriitilise tdhtsusega jaoks, ning meetmed patsientide tervise jaoks kriitilise
inimpdritolu materjaliga piisava kittesaadavuse jireleval- tihtsusega inimpdritolu materjaliga piisava kittesaadavu-
veks ja toetamiseks. se jirelevalveks ja toetamiseks. Kooskdlas Euroopa Liidu
pohidiguste harta artikliga 3 pohinevad need ohu-
tusnduded aluspéhiméttel, milleks on inimkehast voi
selle osast kui sellisest rahalise tulu saamise keeld.
(") Asi saadeti vastavalt kodukorra artikli 59 16ike 4 neljandale 1digule vastutavale komisjonile tagasi institutsioonidevahelisteks

labirdakimisteks (A9-0250/2023).
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Muudatusettepanek 2

Ettepanek votta vastu miirus

Pohjendus 4

Komisjoni ettepanek

(")

Euroopa  Parlamendi ja  ndukogu  direktiivid
2002/98/EU (%) ja 2004/23/EU () kujutavad endast
vastavalt vere ning kudede ja rakkude puhul liidu
digusraamistikku. Kuigi nende direktiividega on litkmes-
riikide eeskirju vere, kudede ja rakkude ohutuse ja
kvaliteedi valdkonnas teataval méiral iihtlustatud, sisal-
davad need liikmesriikide jaoks mirkimisvéirsel hulgal
valikuid ja vdimalusi nendes sitestatud eeskirjade raken-
damiseks. Selle tulemuseks on siseriiklike normide
erinevused, mis vOivad luua takistusi nende materjalide
piiriiilesele jagamisele. Konealused direktiivid tuleb poh-
jalikult 1abi vaadata, et luua selle materjali jaoks tugev,
labipaistev, ajakohane ja kestlik reguleeriv raamistik, mis
tagab ohutuse ja kvaliteedi koigile asjaosalistele, suuren-
dab oiguskindlust ja toetab jarjepidevat kittesaadavust,
soodustades samal ajal innovatsiooni rahvatervise hiivan-
guks. Oigusraamistiku iihtse kohaldamise saavutamiseks
on asjakohane tunnistada direktiivid 2002/98/EU ja
2004/23/EU kehtetuks ning asendada need mairusega.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. jaanuari 2003. aasta direktiiv
2002/98/EU, millega kehtestatakse inimvere ja verekomponentide
kogumise, uurimise, to6tlemise, sdilitamise ja jaotamise kvaliteedi-
ja ohutusnduded ning muudetakse direktiivi 2001/83/EU
(ELT L 33, 8.2.2003, lk 30).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mirtsi 2004. aasta direktiiv
2004/23[EU inimkudede ja -rakkude annetamise, hankimise,
uurimise, to6tlemise, sdilitamise, ladustamise ja jaotamise kvali-
teedi- ja ohutusstandardite kehtestamise kohta (ELT L 102,
7.4.2004, Ik 48).

Muudatusettepanek

(4) Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivid 2002/98/EU (')

(*)

(")

ja 2004/23[EU (V) kujutavad endast vastavalt vere ning
kudede ja rakkude puhul liidu digusraamistikku. Kuigi nende
direktiividega on liikmesriikide eeskirju vere, kudede ja
rakkude ohutuse ja kvaliteedi valdkonnas teataval mdaral
iihtlustatud, sisaldavad need liikmesriikide jaoks mérkimis-
véirsel hulgal valikuid ja voimalusi nendes sitestatud
eeskirjade rakendamiseks. Selle tulemuseks on siseriiklike
normide erinevused, mis voivad luua takistusi nende
materjalide piiritilesele jagamisele. Konealused direktiivid
tuleb pohjalikult ldbi vaadata, et luua selle materjali jaoks
tugev, labipaistev, ajakohane ja kestlik reguleeriv raamistik,
mis tagab ohutuse ja kvaliteedi koigile asjaosalistele,
suurendab Giguskindlust ja toetab jarjepidevat kittesaada-
vust, soodustades samal ajal innovatsiooni rahvatervise
hiivanguks ja selliste materjalide piiriiilest jagamist.
Oigusraamistiku iihtse kohaldamise saavutamiseks on asja-
kohane tunnistada direktiivid 2002/98/EU ja 2004/23/EU
kehtetuks ning asendada need miirusega.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. jaanuari 2003. aasta direktiiv
2002/98/EU, millega kehtestatakse inimvere ja verekomponentide
kogumise, uurimise, to6tlemise, sdilitamise ja jaotamise kvaliteedi-
ja ohutusnduded ning muudetakse direktiivi 2001/83/EU
(ELT L 33, 8.2.2003, lk 30).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mirtsi 2004. aasta direktiiv
2004/23EU inimkudede ja -rakkude annetamise, hankimise,
uurimise, tootlemise, siilitamise, ladustamise ja jaotamise kvali-
teedi- ja ohutusstandardite kehtestamise kohta (ELT L 102,
7.4.2004, Ik 48).
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ET

Muudatusettepanek 3

Ettepanek votta vastu miirus

Pohjendus 5

Komisjoni ettepanek

Direktiivid 2002/98/EU ja 2004/23/EU on omavahel
tihedalt seotud ja sisaldavad viga sarnaseid sitteid
jarelevalve kohta ning samavairseid ohutus- ja kvalitee-
dipdhimotteid nendes kahes valdkonnas, mida nad
reguleerivad. Lisaks sellele tegutsevad neis valdkondades
paljud ametiasutused ja ettevotjad. Kuna kéesoleva
miidruse eesmirk on sitestada korgetasemelised pohi-
mdtted, mis on thised nii vere kui ka kudede ja rakkude
sektorile, oleks asjakohane asendada need direktiivid ja
koondada labivaadatud sitted iihte digusakti.

Muudatusettepanek

Direktiivid 2002/98/EU ja 2004/23/EU on omavahel
tihedalt seotud ja sisaldavad viga sarnaseid sitteid
jarelevalve kohta ning samaviirseid ohutus- ja kvalitee-
dipdhimotteid nendes kahes valdkonnas, mida nad
reguleerivad. Lisaks sellele tegutsevad neis valdkondades
paljud ametiasutused ja ettevotjad. Kuna kéesoleva
méidruse eesmirk on sitestada korgetasemelised pohi-
mdtted, mis on thised nii vere kui ka kudede ja rakkude
sektorile, oleks asjakohane asendada need direktiivid ja
koondada labivaadatud sitted tihte oigusakti, véttes
samas arvesse iga kdesolevas mdidruses osutatud
tehnilistes juhendites tunnustatud materjali liigi eripd-
ra.

Muudatusettepanek 4

Ettepanek votta vastu méirus

Pohjendus 9

Komisjoni ettepanek

Koik inimpdritolu materjalid, mis on ette ndhtud
inimkasutuseks, kuuluvad kiesoleva mairuse
kohaldamisalasse. Inimpéritolu materjali saab valmistada
ja ladustada erineval viisil, nii et neist saavad inimparitolu
materjalist preparaadid, mida saab kasutada retsipientidel.
Sellisel juhul tuleks kdesolevat maarust kohaldada kdigi
tegevuste suhtes alates doonorite virbamisest kuni
materjalide inimkasutuse ja tulemuste jilgimiseni. Inim-
paritolu materjali voi inimpdritolu materjalist preparaate
saab kasutada ka muude liidu igusaktidega reguleerita-
vate toodete valmistamiseks vdi nende lahte- ja tooraine-
na, eelkdige meditsiiniseadmete  puhul, mida
reguleeritakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu madrusega
(EL) 2017/745, (") ravimite puhul, mida reguleeritakse
Euroopa  Parlamendi ja  ndukogu  direktiiviga
2001/83/EU (2 ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu
midrusega (EU) nr 726/2004, (') sealhulgas uudsete
ravimite puhul, mida reguleeritakse Euroopa Parlamendi
ja noukogu mairusega (EU) nr 1394/2007,(?) voi
toiduainete puhul, mida reguleeritakse Euroopa Parla-
mendi ja ndukogu mddrusega (EU) nr 1925/2006 (*%).
Kriteeriumid, mis mairavad kindlaks, millal inimparitolu
materjal voi inimpdritolu materjalist preparaadid muutu-
vad muude liidu 6igusaktidega reguleeritavateks toode-
teks, ei ole kédesolevas midruses sitestatud, vaid on
sitestatud nendes muudes Oigusaktides. Lisaks tuleks
kdesolevat madirust kohaldada, ilma et see piiraks
geneetiliselt muundatud organisme kisitlevate liidu
digusaktide kohaldamist.

Muudatusettepanek

(9) Koéik inimpéritolu materjalid, mis on ette ndhtud inimkasu-

tuseks, kuuluvad kidesoleva maiidruse kohaldamisalasse.
Kiesoleva midruse artikleid 53, 54, 55 ja 56 tuleks
kohaldada ka uuringuteks ettenihtud, inimpdritolu ma-
terjali annetuste suhtes. Inimpiritolu materjali saab valmis-
tada ja ladustada erineval viisil, nii et neist saavad
inimpdritolu materjalist preparaadid, mida saab kasutada
retsipientidel. ~ Sellisel juhul tuleks kdesolevat maarust
kohaldada koigi tegevuste suhtes alates doonorite virbami-
sest kuni materjalide inimkasutuse ja tulemuste jdlgimiseni.
Inimpdritolu materjali voi inimpéritolu materjalist preparaa-
te saab kasutada ka muude liidu digusaktidega reguleerita-
vate toodete valmistamiseks voi nende ldhte- ja toorainena,
eelkdige meditsiiniseadmete puhul, mida reguleeritakse
Euroopa Parlamendi ja noukogu madirusega (EL)
2017/745, (*) ravimite puhul, mida reguleeritakse Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiiviga 2001/83/EU (2% ning
Euroopa Parlamendi ja ndukogu midrusega (EU)
nr 726/2004 (3Y), sealhulgas uudsete ravimite puhul, mida
reguleeritakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu médrusega
(EU) nr 1394/2007 (*), vdi toiduainete puhul, mida
reguleeritakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu mdirusega
(EU) nr 1925/2006 (). Kriteeriumid, mis méiravad kind-
laks, millal inimpéritolu materjal voi inimpdritolu materjalist
preparaadid muutuvad muude liidu igusaktidega reguleeri-
tavateks toodeteks, ei ole kiesolevas miidruses sitestatud,
vaid on sitestatud nendes muudes digusaktides. Lisaks tuleks
kdesolevat madrust kohaldada, ilma et see piiraks geneetili-
selt muundatud organisme Kkisitlevate liidu &igusaktide
kohaldamist.

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



ET

ELT C, 22.3.2024

Komisjoni ettepanek

(*)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta méérus (EL)
2017/745, milles kisitletakse meditsiiniseadmeid, millega muu-
detakse direktiivi 2001/83/EU, madrust (EU) nr 1782002 ja
médrust (EU) nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks
noukogu direktiivid 90/385/EMU ja 93/42/EMU (ELT L 117,
5.5.2017, Ik 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiiv
2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid késitlevate
ithenduse eeskirjade kohta (EUT L 311, 28.11.2001, Ik 67).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mirtsi 2004. aasta mairus
(EU) nr 726/2004, milles sitestatakse ithenduse kord inim- ja
veterinaarravimite lubade andmise ja jdrelevalve kohta ning
millega asutatakse Euroopa ravimiamet (ELT L 136, 30.4.2004,
Ik 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13. novembri 2007. aasta
médrus (EU) nr 1394/2007 uudsete ravimite ning direktiivi
2001/83/EU ja mairuse (EU) nr 726/2004 muutmise kohta
(ELT L 324, 10.12.2007, 1k 121).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 20. detsembri 2006. aasta
mairus (EU) nr 1925/2006 vitamiinide, mineraaltoitainete ja
teatud muude ainete toidule lisamise kohta (ELT L 404,
30.12.2006, lk 26).

Muudatusettepanek

(*)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta méérus (EL)
2017/745, milles kisitletakse meditsiiniseadmeid, millega muu-
detakse direktiivi 2001/83/EU, mddrust (EU) nr 1782002 ja
médrust (EU) nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks
noukogu direktiivid 90/385/EMU ja 93/42/EMU (ELT L 117,
5.5.2017, Ik 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiiv
2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kiésitlevate
ithenduse eeskirjade kohta (EUT L 311, 28.11.2001, Ik 67).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mirtsi 2004. aasta mairus
(EU) nr 726/2004, milles sitestatakse ithenduse kord inim- ja
veterinaarravimite lubade andmise ja jdrelevalve kohta ning
millega asutatakse Euroopa ravimiamet (ELT L 136, 30.4.2004,
Ik 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13. novembri 2007. aasta
médrus (EU) nr 1394/2007 uudsete ravimite ning direktiivi
2001/83/EU ja madruse (EU) nr 726/2004 muutmise kohta
(ELT L 324, 10.12.2007, 1k 121).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 20. detsembri 2006. aasta
mairus (EU) nr 1925/2006 vitamiinide, mineraaltoitainete ja
teatud muude ainete toidule lisamise kohta (ELT L 404,
30.12.2006, lk 26).

Muudatusettepanek 5

Ettepanek votta vastu miirus

Pohjendus 10

Komisjoni ettepanek

(10)

Kui inimpdritolu materjali kasutatakse autoloogsetes
protseduurides ilma igasuguse muutmise, tootlemise voi
ladustamiseta, ei ole kdesoleva miidruse kohaldamine
selliste protseduuride puhul tekkivate viheste kvaliteedi-
ja ohutusriskide suhtes proportsionaalne. Kui autoloogset
inimpdritolu materjali kogutakse ja toodeldakse enne selle
samal isikul taaskasutamist, ilmnevad riskid, mida tuleks
maandada. Seega on kasutatavaid protseduure vaja
hinnata ja anda nende kasutamiseks luba, et tagada
nende ohutus ja tdhusus retsipiendi jaoks. Kui auto-
loogset inimpdritolu materjali kogutakse t66tlemiseks ja
seda ka ladustatakse, esineb ka ristsaastumise ja jilgita-
vuse kadumise oht voi selliste materjalile omaste
bioloogiliste omaduste kahjustamise oht, mis on vajalikud
selle tOhususe tagamiseks retsipiendil. Seega tuleks
kohaldada SoHO Kkiitlejale tegevusloa andmise ndudeid.

Muudatusettepanek

(10)

Kui inimpéritolu materjali kasutatakse autoloogsetes
protseduurides ilma igasuguse muutmise, tootlemise vdi
ladustamiseta, ei ole kdesoleva miiruse kohaldamine
selliste protseduuride puhul tekkivate viheste kvaliteedi-
ja ohutusriskide suhtes proportsionaalne. Lisaks ei tuleks
kdesolevat midrust kohaldada juhul, kui inimpdritolu
materjali kdsitsemine toimub kirurgilise sekkumise
kdigus steriilses piirkonnas voi suletud siisteemiga
meditsiiniseadmes. Kui autoloogset inimpéritolu mater-
jali kogutakse ja toodeldakse enne selle samal isikul
taaskasutamist, ilmnevad riskid, mida tuleks maandada.
Seega on kasutatavaid protseduure vaja hinnata ja anda
nende kasutamiseks luba, et tagada nende ohutus ja
tohusus retsipiendi jaoks. Kui autoloogset inimpéritolu
materjali kogutakse to6tlemiseks ja seda ka ladustatakse,
esineb  samuti ristsaastumise, tervishoiutéotajate
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

nakatumise voi keskkonna saastumise, jilgitavuse
kadumise oht voi selliste materjalile omaste bioloogiliste
omaduste kahjustamise oht, mis on vajalikud selle
tdhususe voi toimivuse tagamiseks retsipiendil. Seega
tuleks kohaldada SoHO Kkiitlejale tegevusloa andmise
ndudeid.

Muudatusettepanek 6

Ettepanek votta vastu miirus

Pohjendus 11

Komisjoni ettepanek

(11)

Kui inimpdritolu materjali kasutatakse muude liidu
digusaktidega reguleeritavate toodete valmistamiseks voi
nende lihte- ja toorainena, tuleks kdrgetasemelise kaitse
ning Oigusselguse ja -kindluse tagamiseks kohaldada
kdesolevat maarust ulatuses, milles nende materjalidega
tehtav tegevus ei ole reguleeritud muu liidu digusraamis-
tikuga. Ilma et see piiraks muude liidu oigusaktide,
eelkdige direktiivi 2001/83/EU ning mddruste (EU)
nr 726/2004, (EU) nr 1925/2006, (EU) nr 13942007
ja (EL) 2017/745 kohaldamist, tuleks kidesolevat maarust
kohaldada vahemalt doonorite virbamise ja valiku,
annetamise, kogumise ja doonorite uurimise, samuti
materjali vabastamise, jaotamise, impordi ja ekspordi
suhtes, kui need toimingud on seotud inimpdritolu
materjaliga, kuni selle materjali tileandmiseni muude
liidu Gigusaktidega reguleeritud ettevotjatele. Kdesoleva
digusraamistiku ja teiste seotud raamistike tihe koostoime
on seega oluline, et tagada asjakohaste digusraamistike
ithine toimimine ja sidusus ilma liinkade ja kattumisteta.

Muudatusettepanek

(11)

()

Kui inimpdritolu materjali kasutatakse muude liidu
digusaktidega reguleeritavate toodete valmistamiseks voi
nende ldhte- ja toorainena, tuleks korgetasemelise kaitse
ning Oigusselguse ja -kindluse tagamiseks kohaldada
kdesolevat maarust ulatuses, milles nende materjalidega
tehtav tegevus ei ole reguleeritud muu liidu digusraamis-
tikuga. Ilma et see piiraks muude liidu Oigusaktide,
eelkdige direktiivi 2001/83/EU ning mddruste (EU)
nr 726/2004, (EU) nr 1925/2006, (EU) nr 13942007
ja (EL) 2017/745 ning Euroopa Parlamendi ja néukogu
mddruse (EL) nr 536/2014 (**) kohaldamist, tuleks
kiesolevat méddrust kohaldada vahemalt doonorite virba-
mise ja valiku, annetamise, kogumise ja doonorite
uurimise, samuti materjali vabastamise, jaotamise, vil-
jastamise, impordi ja ekspordi suhtes, kui need toimin-
gud on seotud inimparitolu materjaliga, kuni selle
materjali ileandmiseni muude liidu digusaktidega regu-
leeritud ettevotjatele. Kdesoleva digusraamistiku ja teiste
seotud raamistike tihe koostoime on seega oluline, et
tagada asjakohaste digusraamistike ithine toimimine ja
sidusus ilma liinkade ja kattumisteta.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. aprilli 2014. aasta mddrus
(EL) nr 536/2014, milles kiisitletakse inimtervishoius kasuta-
tavate ravimite kliinilisi uuringuid ja millega tunnistatakse
kehtetuks direktiiv 2001/20/EU (ELT L 158, 27.5.2014, Ik 1).
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Muudatusettepanek 7

Ettepanek votta vastu miirus

Pohjendus 13

Komisjoni ettepanek

(13)

Vottes arvesse inimpdritolu materjali eripara, mis tuleneb
selle inimpéritolust, ja kasvavat ndudlust selle materjali
jarele inimkasutuseks vdi muude liidu o6igusaktidega
reguleeritavate toodete valmistamiseks vdi nende ldhte-
ja toorainena, on vaja tagada nii doonorite kui ka
retsipientide tervisekaitse kdrge tase. Inimparitolu mater-
jali tuleks koguda isikutelt, kelle tervislik seisund on
selline, et annetamisel ei ole kahjulikke tagajirgi.
Seepdrast peaks kiesolev mdirus sisaldama doonorite
jalgimise ja kaitsmise pShimotteid ja tehnilisi eeskirju.
Kuna eri liiki doonorlusega kaasnevad doonoritele
erinevad riskid, mille olulisus on erinev, peaks doonorite
tervise jilgimine olema nende riskitasemetega proport-
sionaalne. See on eriti oluline juhul, kui annetamisega
kaasneb doonori tervisele teatav risk, mis tuleneb
eelnevalt ravimitega ravimise vajadusest, meditsiinili-
sest sekkumisest materjali kogumiseks voi vajadusest
annetada materjali korduvalt. Ootsiiiitide, luuiidi ning
perifeerse vere tiivirakkude ja plasma annetamisel tuleb
arvestada mdrkimisvidrse riskiga.

Muudatusettepanek

(13)

Vottes arvesse inimpdritolu materjali eripdra, mis tuleneb
selle inimpéritolust, ja kasvavat ndudlust selle materjali
jarele inimkasutuseks vdi muude liidu o6igusaktidega
reguleeritavate toodete valmistamiseks voi nende ldhte-
ja toorainena, on vaja tagada nii doonorite kui ka
retsipientide tervisekaitse korge tase. Inimparitolu mater-
jali tuleks koguda isikutelt, kelle tervislik seisund on
selline, et annetamisel ei ole neile kahjulikke tagajirgi.
Seepérast peaks kiesolev mddrus sisaldama doonorite
jalgimise ja kaitsmise pohimatteid ja tehnilisi eeskirju. See
on eriti oluline juhul, kui annetamisega kaasneb
doonori tervisele mirkimisvidrne risk, niiteks kui on
vaja eelnevalt ravida ravimitega, nditeks ootsiiiitide
puhul, sekkuda meditsiiniliselt materjali kogumiseks,
nditeks luuiidi voi perifeerse vere tiivirakkude puhul, voi
on vaja tagada doonorite véimalus annetada materjali
sageli, nditeks plasma puhul. Kuna eri liiki doonorlu-
sega kaasnevad doonoritele erinevad riskid, mille
olulisus on erinev, peaks doonorite tervise jilgimine
olema nende riskitasemetega proportsionaalne.

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

Muudatusettepanek 8

Ettepanek votta vastu miirus

Pohjendus 15

Komisjoni ettepanek

(15)

Kéesolev madrus ei takista litkmesriike siilitamast voi
kehtestamast rangemaid kaitsemeetmeid, mis on koos-
kolas liidu oigusega. Liikmesriigid peaksid teatama
koigist sellistest meetmetest komisjonile. Liikmesriikide
kehtestatavad rangemad kaitsemeetmed peaksid olema
toenduspohised ja proportsionaalsed inimeste tervisele
tekkiva ohuga, niiteks ldhtuma iildistest ohutusproblee-
midest ja asjakohastest riskidest liikmesriigis vdi kon-
kreetsetest ~ kohalikest riskidest. Need ei  tohiks
diskrimineerida isikuid soo, rassilise voi etnilise paritolu,
usutunnistuse vdi veendumuste, puude, vanuse vOi
seksuaalse sittumuse alusel, vilja arvatud juhul, kui see
meede voi selle rakendamine on objektiivselt digustatud
diguspdrase eesmargiga ning selle eesmirgi saavutamise
vahendid on asjakohased ja vajalikud.

Muudatusettepanek

(15)

Kiesolev madrus ei takista litkmesriike sdilitamast voi
kehtestamast rangemaid kaitsemeetmeid, mis on koos-
kolas liidu oigusega ning tuginevad vabatahtliku ja
tasuta doonorluse péhiméttele. Liikmesriigid peaksid
teavitama komisjoni véimalikult kiiresti pirast nende
kehtestamist, et teisi liilkmesriike saaks koigist sellistest
meetmetest teavitada ELi SOHO veebiplatvormi kaudu.
Liikmesriikide kehtestatavad rangemad kaitsemeetmed
peaksid olema tdenduspdhised ja proportsionaalsed
inimeste tervisele tekkiva ohuga, nditeks lahtuma tildistest
ohutusprobleemidest ja asjakohastest riskidest litkmesrii-
gis voi konkreetsetest kohalikest riskidest. Need ei tohiks
diskrimineerida isikuid soo, rassilise voi etnilise paritolu,
usutunnistuse vdi veendumuste, puude, vanuse vOi
seksuaalse sattumuse alusel, vilja arvatud juhul, kui see
meede voi selle rakendamine on objektiivselt digustatud
diguspirase eesmirgiga ning pohineb teaduslikel téendi-
tel ja sclle eesmirgi saavutamise vahendid on asjakohased
ja vajalikud. Igasuguse diskrimineerimise véltimiseks on
asjakohane néuda, et liilkmesriigid teataksid komisjo-
nile koikidest meetmetest, mis vdivad kujutada endast
diskrimineerimist, eelkdige seetdttu, et mitu lilkmesriiki
on kehtestanud meestele, kes on seksuaalsuhetes
meestega, vereloovutuse puhul piirangud. Seepdirast
peaksid liikmesriigid asendama doonorite kélblikkus-
kriteeriumid, mis péhinevad seksuaalsel sittumusel voi
sooidentiteedil, individuaalsete riskipéhiste kontrolli-
kriteeriumidega koigi doonorite puhul, olenemata nende
soost voi seksuaalsest sittumusest.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Muudatusettepanek 9

Ettepanek votta vastu miirus

Pohjendus 16

Komisjoni ettepanek

(16)

Kéesolev mairus ei tohiks sekkuda siseriiklikesse tervis-
hoiualastesse digusaktidesse, mille] on muud eesmirgid
kui inimpdritolu materjali kvaliteet ja ohutus ning mis on
kooskolas liidu digusega, eelkdige eetilisi aspekte kisitle-
vatesse Oigusaktidesse. Sellised aspektid tulenevad mater-
jali inimpéritolust, mis on seotud litkmesriikide ja
kodanike jaoks tundlike ja eetiliste probleemidega, nagu
juurdepidis teatavatele teenustele, mille puhul kasutatakse
inimpdritolu materjali. Kiesolev maarus ei tohiks sekkuda
ka liikmesriikide tehtud eetilist laadi otsustesse. Sellised
eetilised otsused vOivad puudutada konkreetset liiki
inimpdritolu materjali kasutamist voi selle kasutamise
piiramist voi inimpéritolu materjali, sealhulgas sugurak-
kude ja loote tiivirakkude konkreetseid kasutusviise. Kui
liikmesriik lubab selliste rakkude kasutamist, tuleks
kidesolevat méirust kohaldada tiies ulatuses, et tagada
ohutus ja kvaliteet ning kaitsta inimeste tervist.

Muudatusettepanek

(16)

Kéesolev mairus ei tohiks sekkuda siseriiklikesse tervis-
hoiualastesse oigusaktidesse, millel on muud eesmirgid
kui inimpiritolu materjali kvaliteet ja ohutus, kui need
digusaktid on kooskolas liidu digusega, eelkdige eetilisi
aspekte Kkisitlevatesse digusaktidesse. Sellised aspektid
tulenevad materjali inimparitolust, mis on seotud
liikmesriikide ja kodanike jaoks tundlike ja eetiliste
probleemidega, nagu juurdepdds teatavatele teenustele,
mille puhul kasutatakse inimpéritolu materjali. Kdesolev
mdirus ei tohiks sekkuda ka liikmesriikide tehtud eetilist
laadi otsustesse. Otsuste puhul tuleks siiski jdrgida
Euroopa Liidu péhidiguste hartat. Sellised eetilised
otsused vOivad puudutada konkreetset liiki inimpéritolu
materjali kasutamist vdi selle kasutamise piiramist voi
inimpéritolu materjali, sealhulgas sugurakkude ja loote
tivirakkude konkreetseid kasutusviise. Kui liikmesriik
lubab selliste rakkude kasutamist, tuleks kiesolevat
maédrust kohaldada tiies ulatuses, et tagada ohutus ja
kvaliteet ning kaitsta inimeste tervist.

Muudatusettepanek 10

Ettepanek votta vastu miidrus

Pohjendus 17

Komisjoni ettepanek

17)

Kiesolev méidrus ei holma teadusuuringuid, nditeks in
vitro uuringuid voi uuringuid loomadel, milles kasuta-
takse inimpdritolu materjali, kui nende teadusuuringutega
ei kaasne inimorganismis kasutamine. Inimpdritolu
materjal, mida kasutatakse teadusuuringutes, mis hdlma-
vad uuringuid, kus seda materjali kasutatakse inimorga-
nismis, peaksid siiski vastama kdesolevas médruses
sdtestatud eeskirjadele.

Muudatusettepanek

(17)

Kiesolev méidrus ei holma teadusuuringuid, nditeks in
vitro uuringuid voi uuringuid loomadel, milles kasuta-
takse inimpdritolu materjali, kui nende teadusuuringutega
ei kaasne inimorganismis kasutamine, wvilja arvatud
doonorite kaitset kdsitlevad sitted. Inimpiritolu mater-
jal, mida kasutatakse teadusuuringutes, mis hdlmavad
uuringuid, kus seda materjali kasutatakse inimorganismis,
peaksid siiski vastama kiesolevas mdiruses sitestatud
eeskirjadele.

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

Ettepanek votta vastu miirus

Pohjendus 18

Komisjoni ettepanek

(18)

Programmid, millega edendatakse inimparitolu materjali
annetamist, peaksid pohimatteliselt pShinema vabataht-
liku ja tasuta doonorluse pdhimdttel, doonori omakasu-
piiidmatusel ning doonori ja retsipiendi vahelisel
solidaarsusel. Inimparitolu materjali vabatahtlik ja tasuta
annetamine on samuti tegur, mis véib aidata kaasa
inimpdritolu materjali korgetele ohutusstandarditele ja
seega inimeste tervise kaitsele. Samuti on tunnistatud,
sealhulgas Euroopa Noukogu bioeetika komitee poolt, (*4)
et kuigi rahalist kasu tuleks viltida, voib olla vajalik
tagada, et doonorid ei satuks annetamise tottu rahaliselt
ebasoodsasse olukorda. Seega on kompensatsioon sellise
riski kdrvaldamiseks aktsepteeritav, kuid see ei tohiks
kunagi olla stiimuliks, mis ajendaks doonorit olema
ebaaus oma tervise- voi kditumisandmete esitamisel voi
annetama sagedamini kui lubatud, ohustades sellega nii
enda kui ka potentsiaalsete retsipientide tervist. Seepérast
peaksid riiklikud asutused kehtestama kdnealuse kom-
pensatsiooni sellisel tasemel, mis on nende liikmesriigis
nende eesmdrkide saavutamiseks sobiv.

Euroopa Noukogu bioeetika komitee (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

Muudatusettepanek

(18)

Programmid, millega edendatakse inimparitolu materjali
annetamist, peaksid pohimdtteliselt pdhinema vabataht-
liku ja tasuta doonorluse pdhimdttel, doonori omakasu-
piiiidmatusel ning doonori ja retsipiendi vahelisel
solidaarsusel. Selline solidaarsus tuleks iiles ehitada
kohalikult ja piirkondlikult tasandilt kuni riikliku ja
liidu tasandini, tagades autonoomia, jaotades vastutuse
doonorluse eest vordselt kogu liidu elanikkonna vahel ja
tagades, et retsipiendid saavad asjakohast ravi. Inimpi-
ritolu materjali vabatahtlik ja tasuta annetamine on
samuti tegur, mis aitab kaasa inimpiritolu materjali
korgetele ohutusstandarditele ja seega inimeste tervise
kaitsele, ning suurendab iildsuse usaldus annetamissiis-
teemide vastu. Samuti on tunnistatud, sealhulgas Euroo-
pa Noukogu bioeetika komitee poolt, (*) et kuigi rahalist
kasu tuleks viltida, voib olla aktsepteeritav tagada, et
doonorid ei satuks annetamise tdttu rahaliselt ebasood-
sasse olukorda. Seega on rahaliselt neutraalne kompen-
satsioon sellise riski korvaldamiseks aktsepteeritav, kuid
see ei tohiks kunagi pakkuda doonorile rahalist tulu ega
olla stiimuliks, mis ajendaks doonorit olema ebaaus oma
tervise- voi kditumisandmete esitamisel vdi annetama
viisil, mis voib olla ohtlik, eelkdige annetama sageda-
mini kui lubatud, ohustades sellega nii enda kui ka
potentsiaalsete retsipientide tervist. Kompenseerimine ja
hiivitamine ei tohiks mingil juhul motiveerida doono-
reid virbama, ei tohiks iihiskonna vihekaitstud isikuid
dra kasutada ega pohjustada SoHO asutuste vahelist
konkurentsi doonorite virbamisel. Seepirast peaksid
riiklikud asutused kehtestama konealuse kompensatsioo-
ni kvantifitseeritavate kriteeriumide, niiteks annetu-
seks antud aja véi toendatud kulude ning libipaistvate
kriteeriumide alusel sellisel tasemel, mis on nende
liikmesriigis pohjendatud ja asjakohane, et jirgida
finantsneutraalsuse péhimdtet. Virbamiskampaaniates
ja reklaamides ei tohiks viidata kompenseerimisele, et
viltida riske doonorite voi véimalike doonorite tervisele.

Euroopa Noukogu bioeetika komitee (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‘, mirts 2018, kittesaadav  aadressil deceased donors‘, mirts 2018, kittesaadav  aadressil
https:/[rm.coe.int/guide-financial-gain/16807bfc9a. https:/[rm.coe.int/guide-financial-gain/16807bfc9a.
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Muudatusettepanek 241

Ettepanek votta vastu miirus

Pohjendus 18 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(18a4) Nagu mirkis Euroopa Noukogu bioeetika komitee (***),

(2441)

peaks doonoritel olema vdimalik saada doonorlusega
seotud moddetavate kulude ja kahjude eest hiivitist,
olenemata sellest, kas need on rahalised voi mitte.
Sellise hiivitise arvutamisel peaksid SoHO iiksused
saama arvesse votta mitterahalisi muutujaid, et mdid-
rata kindlaks doonoritele antava hiivitise sobiv tase ja
vorm, tingimusel et hiivitis on kooskdlas kdiesolevas
mddruses sdtestatud vabatahtliku ja tasuta doonorluse
pohimaottega.

Euroopa Néukogu bioeetika komitee (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“, mirts 2018, kittesaadav aadressil
https:/[rm.coe.int/guide-financial-gain/16807bfc9a

Muudatusettepanek 12

Ettepanek votta vastu miidrus

Pohjendus 19

Komisjoni ettepanek

(19)

Selleks et siilitada tildsuse usaldus inimpdritolu materjali
annetamise ja kasutamise programmide vastu, peaks
potentsiaalsetele doonoritele, retsipientidele voi arstidele
antav teave teatava inimpdritolu materjali voi inimpari-
tolu materjalist preparaatide tdeniolise kasutamise ja
kasu kohta, kui neid kasutatakse retsipientidel, kajastama
tapselt usaldusvéirseid teaduslikke tdendeid. See peaks
tagama, et doonoreid voi nende perekondi ei meelitata
annetama lijaldatud kirjeldustega kasust ning et potent-
siaalsetele patsientidele ei anta valelootusi, kui nad teevad
otsuseid oma ravivdimaluste kohta. Kidesoleva mairuse
jargimise kontrollimine jirelevalvetegevuse raames on
viga oluline, et tagada méidruse eesmarkide tohus
saavutamine kogu liidus. Kdesoleva madruse tditmise eest
vastutavad likkmesriigid, kelle padevad asutused peaksid
jarelevalvetegevuse korraldamise kaudu jilgima ja kont-
rollima, et asjaomaseid liidu ndudeid jargitakse ja nende
taitmist tagatakse tShusalt.

Muudatusettepanek

(19)

Selleks et siilitada tildsuse usaldus inimpdritolu materjali
annetamise ja kasutamise programmide vastu, peaks
potentsiaalsetele doonoritele, retsipientidele voi arstidele
antav teave teatava inimpdritolu materjali voi inimpéri-
tolu materjalist preparaatide tdeniolise kasutamise ja
kasu kohta, kui neid kasutatakse retsipientidel, kajastama
tipselt usaldusviirseid teaduslikke tdendeid ning selles ei
tohiks mingil juhul esitada viiteid véi vihjeid sellise
ohutuse voi tohususe kohta, mida teaduslikud meetodid
ei toeta. See peaks tagama, et doonoreid vdi nende
perekondi ei meelitata annetama liialdatud kirjeldustega
kasust ning et potentsiaalsetele retsipientidele ei anta
valelootusi, kui nad teevad otsuseid oma ravivdimaluste
kohta. Kidesoleva miiruse jirgimise kontrollimine jdrele-
valvetegevuse raames on viga oluline, et tagada madruse
eesmirkide tohus saavutamine kogu liidus. Kédesoleva
médruse tditmise eest vastutavad lilkmesriigid, kelle
pddevad asutused peaksid jirelevalvetegevuse korralda-
mise kaudu jilgima ja kontrollima, et asjaomaseid liidu
ndudeid jargitakse ja nende tditmist tagatakse tdhusalt.
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ET

Muudatusettepanek 13

Ettepanek votta vastu miirus

Pohjendus 20

Komisjoni ettepanek

(20)

Liikmesriik peaks méddrama koikide kdesoleva mdairuse
kohaldamisalasse jadvate valdkondade jaoks padevad
asutused. Kuna litkmesriikidel on parimad véimalused
mdédrata iga valdkonna jaoks pddev asutus voi padevad
asutused, nditeks geograafilise asukoha, teema voi sisu
jargi, tuleks neilt nduda ka the riikliku asutuse
médramist, mis tagab asjakohaselt kooskdlastatud teabe-
vahetuse teiste litkmesriikide padevate asutuste ja komis-
joniga. Litkmesriikides, kus on maaratud ainult iiks padev
asutus, peaks inimpdritolu materjali eest vastutav riiklik
asutus olema sama padev asutus.

Muudatusettepanek

(20)

Liikmesriik peaks méddrama koikide kdesoleva mdairuse
kohaldamisalasse jddvate valdkondade jaoks padevad
asutused. Kuna litkmesriikidel on parimad véimalused
mdédrata iga valdkonna jaoks pddev asutus voi padevad
asutused, nditeks geograafilise asukoha, teema voi sisu
jargi, tuleks neilt nduda ka ithe séltumatu riikliku asutuse
médramist, mis tagab asjakohaselt kooskdlastatud teabe-
vahetuse teiste lilkmesriikide padevate asutuste ja komis-
joniga. Litkmesriikides, kus on maaratud ainult itks padev
asutus, peaks inimpdritolu materjali eest vastutav riiklik
asutus olema sama péadev asutus. Koigi riiklike pidevate
SoHO asutuste nimekirjad tuleks teha iildsusele
kéttesaadavaks.

Muudatusettepanek 14

Ettepanek votta vastu midrus

Pohjendus 21

Komisjoni ettepanek

(21)

Liikmesriigid peaksid sellise jarelevalve teostamiseks,
mille eesmidrk on kontrollida inimpéritolu materjali
kasitleva oigusakti nduetekohast kohaldamist, maarama
pddevad asutused, kes tegutsevad sdltumatult ja erapoo-
letult. Seetdttu on oluline, et nende jarelevalvefunktsioon
oleks inimpiritolu materjaliga seotud toimingutest lahu-
tatud ja sdltumatu. Eelkdige peaksid pidevad asutused
olema vabad lubamatust poliitilisest mdjust ja toostusha-
ru sekkumisest, mis voib mojutada nende tegevuse
erapooletust.

Muudatusettepanek

(21)

Liikmesriigid peaksid sellise jdrelevalve teostamiseks,
mille eesmirk on kontrollida inimpéritolu materjali
késitleva digusakti nduetekohast kohaldamist, mairama
pddevad asutused, kes tegutsevad sdltumatult ja erapoo-
letult. Seetdttu on oluline, et nende jarelevalvefunktsioon
oleks inimparitolu materjaliga seotud toimingutest lahu-
tatud ja soltumatu. Eelkdige peaksid padevad asutused
olema vabad lubamatust poliitilisest m&just ja toostusha-
ru v6i muude osaliste sekkumisest, mis voib mdjutada
nende tegevuse erapooletust.

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

Ettepanek votta vastu miirus

Pohjendus 24

Komisjoni ettepanek

(24)

Kui on kahtlusi konkreetse materjali, toote voi tegevuse
digusliku staatuse osas vastavalt kidesolevale médrusele,
peaksid padevad asutused konsulteerima teiste asjakohas-
te Oigusraamistike, nimelt ravimeid, meditsiiniseadmeid,
elundeid voi toitu kasitlevate digusraamistike eest vastu-
tavate asjaomaste asutustega, et tagada sidus menetlus
kdesoleva mdiruse kohaldamiseks. Padevad asutused
peaksid teavitama SoHO koordineerimisndukogu oma
konsultatsioonide tulemustest. Kui inimpéritolu materjali
vOi inimpdritolu materjalist preparaate kasutatakse muu-
de liidu digusaktidega reguleeritavate toodete valmista-
miseks voi nende lihte- ja toorainena, peaksid padevad
asutused tegema koostood oma territooriumil asuvate
asjaomaste asutustega. Sellise koost6o eesmirk peaks
olema jouda kokkuleppele lihenemisviisis, kuidas toimub
edaspidi inimpéritolu materjali eest vastutavate asutuste
ja vajaduse korral teiste asjaomaste sektorite vastutavate
asutuste teabevahetus seoses inimpiritolu materjalile voi
sellest valmistatud toodetele lubade andmisega ja nende
seirega. Pohimdtteliselt peaks olema liikmesriikide
iilesanne otsustada igal iiksikjuhul eraldi materjali,
toote voi tegevuse digusliku staatuse iile. Selleks et tagada
koigis liikkmesriikides iihtsed otsused piiripealsete juhtu-
mite korral, peaks siiski komisjonil olema volitus teha
omal algatusel voi liikmesriigi nduetekohaselt péhjenda-
tud taotluse korral otsus konkreetse materjali, toote voi
tegevuse Oigusliku staatuse {ile vastavalt kiesolevale
mdirusele.

Muudatusettepanek

(24)

Kui on kahtlusi konkreetse materjali, toote voi tegevuse
digusliku staatuse osas vastavalt kidesolevale médrusele,
peaksid padevad asutused konsulteerima teiste asjakohas-
te Oigusraamistike, nimelt ravimeid, uudseid ravimeid,
meditsiiniseadmeid, elundeid voi toitu kisitlevate digus-
raamistike eest vastutavate asjaomaste asutustega ja
SoHO koordineerimisndukoguga, et tagada sidus me-
netlus kdesoleva mddruse ja teiste asjaomaste liidu
digusaktide kohaldamiseks. Pidevad asutused peaksid
teavitama SOHO koordineerimisndukogu oma konsultat-
sioonide tulemustest ja esitama sellele taotluse arvamu-
se saamiseks materjali Gigusliku staatuse kohta. Kui
inimpéritolu materjali voi inimpéritolu materjalist prepa-
raate kasutatakse muude liidu digusaktidega reguleerita-
vate toodete valmistamiseks vOi nende ldhte- ja
toorainena, peaksid pidevad asutused tegema koost6od
oma territooriumil asuvate asjaomaste asutustega. Sellise
koostoo eesmirk peaks olema jouda kokkuleppele
ldhenemisviisis, kuidas toimub edaspidi inimpéritolu
materjali eest vastutavate asutuste ja vajaduse korral teiste
asjaomaste sektorite vastutavate asutuste teabevahetus
seoses inimpdritolu materjalile voi sellest valmistatud
toodetele lubade andmisega ja nende seirega. Liikmesrii-
gid peaksid jirgima SoHO koordineerimisnoukogu
arvamust materjalide oigusliku staatuse kohta. Selleks
et tagada koigis litkmesriikides ithtsed otsused piiripeal-
sete juhtumite korral, peaks siiski komisjonil olema
volitus teha omal algatusel voi litkmesriigi véi SoHo
koordineerimisndukogu nouetekohaselt pohjendatud
taotluse korral otsus konkreetse materjali, toote voi
tegevuse Oigusliku staatuse ile vastavalt kiesolevale
madrusele.
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ELT C, 22.3.2024

ET

Muudatusettepanek 16

Ettepanek votta vastu miirus

Pohjendus 26

Komisjoni ettepanek

(26)

Komisjoni eksperdid peaksid saama teha liikmesriikides
kontrolle, sealhulgas auditeid, et kontrollida, kas padevate
asutuste ja jarelevalvesiisteemide asjakohaseid ndudeid
rakendatakse tulemuslikult. Komisjoni kontrollide ees-
mirk peaks olema ka uurida nduete tditmise tagamise
tavasid voi probleeme, hidaolukordi ja uusi suundumusi
liikmesriikides ning koguda nende kohta teavet. Ametlik-
ku kontrolli peaksid ldbi viima tootajad, kes on
soltumatud, st kelle puhul puudub huvide konflikt ning
kes eclkdige ei ole olukorras, mis voiks otseselt voi
kaudselt mojutada nende suutlikkust tdita oma ametiko-
hustusi erapooletult.

Muudatusettepanek

(26)

Komisjoni ekspertidel peaksid olema vajalikud kogemu-
sed ja teadmised, et nad saaksid teha liikkmesriikides
kontrolle, sealhulgas auditeid, et kontrollida, kas padevate
asutuste ja jarelevalvesiisteemide asjakohaseid ndudeid
rakendatakse tulemuslikult. Komisjoni kontrollide ees-
mirk peaks olema ka uurida nduete tditmise tagamise
tavasid voi probleeme, hidaolukordi ja uusi suundumusi
liikmesriikides ning koguda nende kohta teavet. Ametlik-
ku kontrolli peaksid ldbi viima tootajad, kes on
soltumatud, st kelle puhul puudub huvide konflikt ning
kes eclkoige ei ole olukorras, mis voiks otseselt voi
kaudselt m&jutada nende suutlikkust tdita oma ametiko-
hustusi erapooletult.

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

ELT C, 22.3.2024

Muudatusettepanek 17

Ettepanek votta vastu miirus

Pohjendus 27

Komisjoni ettepanek

(27)

Kuna inimpdritolu materjalist preparaatidega tehakse
enne nende vabastamist ja jaotamist mitmesuguseid
inimpdritolu materjaliga seotud toiminguid, peaksid
pidevad asutused hindama inimpdaritolu materjalist
preparaate ja andma neile loa, et kontrollida, kas nende
konkreetsete tegevuste teostamisel, mida tehakse sellisel
konkreetsel viisil, saavutatakse jarjepidevalt ohutuse,
kvaliteedi ja tShususe korge tase. Kui inimpéritolu
materjali valmistatakse uusi valjatootatud ja valideeritud
kogumis-, uurimis- vdi tootlemismeetodeid kasutades,
tuleks kaaluda ravitulemuste andmete kogumist ja
labivaatamist kisitlevate nduete kehtestamist, et tdendada
nende ohutust ja tdhusust retsipientide jaoks. Selliste
nodutavate ravitulemuste andmete hulk peaks vastama
asjaomase inimpdritolu materjali valmistamiseks ja kasu-
tamiseks tehtud tegevustega seotud riski tasemele. Kui
inimpdritolu materjalist uus vdi muudetud preparaat ei
kujuta endast retsipiendile (voi viljatusravi korral jirglas-
tele) erilist ohtu, peaksid kidesolevas maaruses sitestatud
tosiste ohujuhtumite alase aruandluse nouded olema
ohutuse ja kvaliteedi tdendamiseks piisavad. See peaks
kehtima inimpdritolu materjalist valmistatud viljakuju-
nenud preparaatide suhtes, mis vdetakse kasutusele uues
SoHO asutuses, kuid mille ohutust ja tdhusust on kindlalt
toendatud nende kasutamisega teistes asutustes.

Muudatusettepanek

(27)

Kuna inimpdritolu materjalist preparaatidega tehakse
enne nende vabastamist, jaotamist ja viljastamist
mitmesuguseid inimpiritolu materjaliga seotud toimin-
guid, peaksid pidevad asutused hindama inimpéritolu
materjalist preparaate ja andma neile loa, et kontrollida,
kas nende konkreetsete tegevuste teostamisel, mida
tehakse sellisel konkreetsel viisil, saavutatakse jarjepide-
valt ohutuse, kvaliteedi ja tShususe korge tase. Kui
inimpéritolu materjali valmistatakse uusi viljatootatud
ja valideeritud kogumis-, uurimis- voi tootlemismeeto-
deid kasutades, tuleks kaaluda ravitulemuste andmete
kogumist ja labivaatamist kasitlevate nduete kehtestamist,
et tdendada nende ohutust ja tdhusust retsipientide jaoks.
Selliste ndutavate ravitulemuste andmete hulk peaks
vastama asjaomase inimpdritolu materjali valmistamiseks
ja kasutamiseks tehtud tegevustega seotud riski tasemele.
Kui inimpéritolu materjalist uus vdi muudetud preparaat
ei kujuta endast retsipiendile (vdi viljatusravi korral
jarglastele) erilist ohtu, peaksid kédesolevas mairuses
sdtestatud tosiste ohujuhtumite alase aruandluse nduded
olema ohutuse ja kvaliteedi tdendamiseks piisavad. See
peaks kehtima inimpéritolu materjalist valmistatud
viljakujunenud preparaatide suhtes, mis voetakse kasu-
tusele uues SOHO asutuses, kuid mille ohutust ja tdhusust
on kindlalt tdendatud nende kasutamisega teistes asutus-
tes.
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ELT C, 22.3.2024

ET

Muudatusettepanek 18

Ettepanek votta vastu miirus

Pohjendus 28

Komisjoni ettepanek

(28)

Inimpdritolu materjalist preparaatide puhul, mis kujuta-
vad endast teataval tasemel (madal, mdddukas voi korge)
riski, peaks taotleja esitama kliiniliste tulemuste jalgimise
kava, mis peaks jirgima erinevaid ndudeid vastavalt
kindlakstehtud riskile. Selliste kliiniliste jareluuringute
kavandamisel, mille ulatus ja keerukus on proportsio-
naalne inimpéritolu materjalist preparaatide puhul kind-
laks tehtud riskitasemega, tuleks kisitada asjakohastena
Euroopa ravimi- ja tervishoiukvaliteedi direktoraadi
(EDQM, Euroopa Noukogu direktoraat) kdige ajakohase-
maid suuniseid. Madala riski korral peaks taotleja lisaks
kohustuslikule pidevale tdsiste ohujuhtumite alasele
aruandlusele korraldama kindlaksmaaratud arvu patsien-
tide ennetava kliinilise jalgimise. Mddduka ja kdrge riski
korral peaks taotleja lisaks kohustuslikule tdsiste ohu-
juhtumite alasele aruandlusele ja kliinilisele jdlgimisele
tegema ettepaneku kliiniliste uuringute labiviimiseks, mis
holmavad eelnevalt kindlaksmairatud kliiniliste 10ppees-
mirkide seiret. Korge riski korral peaksid need sisaldama
vordlust tavapdrase raviga ja ideaaljuhul tuleks selleks
teha uuring, kus osalejad on randomeeritult jagatud
katse- ja kontrollrithmadesse. Pidev asutus peaks kavad
enne nende rakendamist heaks kiitma ja hindama
tulemuste andmeid inimpéritolu materjalist preparaadile
loa andmise raames.

Muudatusettepanek

(28)

Inimpdritolu materjalist preparaadile loa taotlejad
peaksid oma inimpdritolu materjalist preparaadi riski-
taseme hindamiseks kasutama Euro GTP II meetodeid
voi samaviirseid vahendeid. Taotlejad peaksid loa
taotlemisel jagama riskihindamise tulemusi pidevate
asutustega. Inimpiritolu materjalist preparaatide puhul,
mis kujutavad endast teataval tasemel (madal, mdddukas
voi korge) riski, peaks taotleja esitama kliiniliste tule-
muste jilgimise kava, mis peaks jargima erinevaid
ndudeid vastavalt kindlakstehtud riskile. Selliste kliiniliste
jareluuringute kavandamisel, mille ulatus ja keerukus on
proportsionaalne inimpéritolu materjalist preparaatide
puhul kindlaks tehtud riskitasemega, tuleks késitada
asjakohastena Euroopa ravimi- ja tervishoiukvaliteedi
direktoraadi (EDQM, Euroopa Noukogu direktoraat)
koige ajakohasemaid suuniseid. Madala riski korral peaks
taotleja lisaks kohustuslikule pidevale tosiste ohujuhtu-
mite alasele aruandlusele korraldama kindlaksmédaratud
arvu patsientide ennetava kliinilise jalgimise. Mddduka ja
korge riski korral peaks taotleja lisaks kohustuslikule
tdsiste ohujuhtumite alasele aruandlusele ja kliinilisele
jilgimisele tegema ettepaneku kliiniliste uuringute labi-
viimiseks, mis hdlmavad eelnevalt kindlaksmiiratud
kliiniliste 10ppeesmarkide seiret. Korge riski korral
peaksid need sisaldama vordlust tavapirase raviga ja
ideaaljuhul tuleks selleks teha uuring, kus osalejad on
randomeeritult jagatud katse- ja kontrollrithmadesse
vastavalt méirusele (EL) nr 536/2014. Kui tavapirane
ravi voi kontrollrilhm pdhineb ravimitel, tuleks uurin-
guid kdsitada mdiruses (EL) nr 536/2014 mdiratletud
ja sellega reguleeritud kliiniliste uuringutena. Pidev
asutus peaks kavad enne nende rakendamist heaks kiitma
ja hindama tulemuste andmeid inimpdritolu materjalist
preparaadile loa andmise raames.

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

ELT C, 22.3.2024

Muudatusettepanek 19

Ettepanek votta vastu miirus

Pohjendus 28 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(28a) SoHO asutused peaksid taotlema pidevatelt asutustelt

heakskiitu inimpiritolu materjali kliinilistele uuringu-
tele nii uue inimpiritolu materjali ravile loa andmise
menetluse kontekstis kui ka varem lubatud ravimeeto-
dite vordlemisel. Inimpdritolu materjali kliinilistes
uuringutes peaksid patsientide digused, ohutus, viiri-
kus ja heaolu olema alati prioriteet ning Rliiniline
uuring tuleks kavandada viisil, mis toob kaasa
usaldusviirsed andmed ja jireldused.

Muudatusettepanek 20

Ettepanek votta vastu méirus

Pohjendus 29

Komisjoni ettepanek

(*)

Tohususe huvides peaks olema lubatud viia labi kliiniliste
tulemuste uuringuid, kasutades selleks ravimisektoris
kehtestatud kliiniliste uuringute raamistikku, mis on
sdtestatud Euroopa Parlamendi ja ndukogu midrusega
(EL) nr 536/2014, (¥) kui ettevdtjad soovivad seda teha.
Kuigi taotlejad voivad ravitulemuste seire kiigus saadud
kliinilised andmed ise registreerida, peaks neil olema
lubatud kasutada sellise registreerimise vahendina ka
olemasolevaid kliiniliste andmete registreid, kui padev
asutus on kontrollinud nende registrite andmehaldusme-
netluste usaldusvédrsust voi kui viline asutus on need
registrid sertifitseerinud.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. aprilli 2014. aasta mairus
(EL) nr 536/2014, milles kisitletakse inimtervishoius kasutatavate
ravimite Kliinilisi uuringuid ja millega tunnistatakse kehtetuks
direktiiv 2001/20/EU (ELT L 158, 27.5.2014, Ik 1).

Muudatusettepanek

(*)

Tohususe huvides peaks olema lubatud viia ldbi kliiniliste
tulemuste uuringuid, kasutades selleks ravimisektoris
kehtestatud Kkliiniliste uuringute raamistikku, mis on
sdtestatud Euroopa Parlamendi ja ndukogu maidrusega
(EL) nr 536/2014, (¥) kui ettevdtjad soovivad seda teha.
Kohustus avaldada saadud kliinilised tulemused peaks
olema inimpdritolu materjali kliiniliste uuringute puhul
noéutav. Kuigi taotlejad voivad kliiniliste uuringute
kdigus saadud kliinilised andmed ise registreerida, peaks
neil olema lubatud kasutada sellise registreerimise
vahendina ka olemasolevaid kliiniliste andmete registreid,
kui pddev asutus on kontrollinud nende registrite
andmehaldusmenetluste usaldusvdarsust voi kui viline
asutus on need registrid sertifitseerinud. Inimpdritolu
materjali kliiniliste uuringute registri olemasolu liidu
tasandil on viga oluline, et holbustada patsientide
osalemist kliinilistes uuringutes, edendada mitme
keskuse koostéos tehtavaid uuringuid ja edendada
koostood, et luua usaldusviirsemaid tulemusi ja
jareldusi ning teha selliselt loodud teadmised teistele
teadlastele, tervishoiutootajatele, osalejatele endile ja

iildsusele kittesaadavaks.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. aprilli 2014. aasta mairus
(EL) nr 536/2014, milles kisitletakse inimtervishoius kasutatavate
ravimite Kliinilisi uuringuid ja millega tunnistatakse kehtetuks
direktiiv 2001/20/EU (ELT L 158, 27.5.2014, 1k 1).
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ELT C, 22.3.2024

ET

Muudatusettepanek 21

Ettepanek votta vastu miirus

Pdhjendus 30

Komisjoni ettepanek

(30)

Innovatsiooni hdlbustamiseks ja halduskoormuse vihen-
damiseks peaksid pddevad asutused jagama iiksteisega
teavet uute inimpéritolu materjalist preparaatide lubamise
kohta ja tdendite kohta, mida kasutatakse selliste lubade
andmisel, sealhulgas inimpéritolu materjali kogumiseks,
tootlemiseks, ladustamiseks voi patsientidel kasutamiseks
kasutatavate sertifitseeritud meditsiiniseadmete valideeri-
misel. Selline teabe jagamine vdimaldaks ametiasutustel
aktsepteerida varasemaid lubasid, mis on antud teistele
iiksustele, sealhulgas teistes liitkmesriikides, ja vihendada
seega oluliselt tdendite kogumise vajadust.

Muudatusettepanek

(30)

Innovatsiooni hdlbustamiseks ja halduskoormuse vihen-
damiseks peaksid pddevad asutused jagama iiksteisega
ELi SoHO veebiplatvormi kaudu teavet uute inimpéri-
tolu materjalist preparaatide lubamise kohta ja tdendite
kohta, mida kasutatakse selliste lubade andmisel, seal-
hulgas inimpdritolu materjali kogumiseks, to6tlemiseks,
ladustamiseks voi patsientidel kasutamiseks kasutatavate
sertifitseeritud meditsiiniseadmete valideerimisel. Selline
teabe jagamine vdimaldaks ametiasutustel aktsepteerida
varasemaid lubasid, mis on antud teistele iksustele,
sealhulgas teistes litkmesriikides, ja vihendada seega
oluliselt tdendite kogumise vajadust. Samuti peaksid
pédevad asutused jagama iiksteisega ELi SoHO veebi-
platvormi kaudu teavet inimpdritolu materjali kliini-
liste uuringute kohta.

Muudatusettepanek 22

Ettepanek votta vastu miirus

Pohjendus 32

Komisjoni ettepanek

Pidevad asutused peaksid oma territooriumil regist-
reeritud SoHO asutused 1dbi vaatama ja tagama, et neid
asutusi, mis tegelevad nii inimpéritolu materjali tootle-
mise kui ka ladustamisega, kontrollitakse ja neile antakse
SoHO kiitleja tegevusluba enne nende toimingute
alustamist. SoHO kiitlejale tegevusloa andmisel tuleks
lahtuda juriidilisest isikust, isegi kui ithel SOHO kaitlejal
on mitu fiiisilist tegevuskohta. Padevad asutused peaksid
kaaluma, millist moju avaldavad ohutusele, kvaliteedile ja
tohususele nende SoHO asutuste inimpéritolu materjaliga
seotud toimingud, mis ei vasta SoHO kiitleja mairatlu-
sele, ning otsustama, kas konkreetsetel asutustel peaks
nende toimingutega seotud riski vdi toimingute ulatuse
tottu olema kiitleja tegevusluba. Samamoodi vodivad
SoHO asutused, kes on varem halvasti tditnud aruandlus-
voi muid kohustusi, olla sobivad kandidaadid SoHO
kiitleja tegevusloa saamiseks.

Muudatusettepanek

(32)

Pidevad asutused peaksid oma territooriumil regist-
reeritud SoHO asutused perioodiliselt 1ibi vaatama ja
tagama, et neid asutusi, mis tegelevad nii inimpéritolu
materjali tootlemise kui ka ladustamisega, kontrollitakse
ja neile antakse SoHO kiitleja tegevusluba enne nende
toimingute alustamist. SoHO kiitlejale tegevusloa andmi-
sel tuleks lahtuda juriidilisest isikust, isegi kui ithel SOHO
kéitlejal on mitu fiiiisilist tegevuskohta. Pidevad asutused
peaksid kaaluma, millist moju avaldavad ohutusele,
kvaliteedile ja tShususele nende SoHO asutuste inimpi-
ritolu materjaliga seotud toimingud, mis ei vasta SOHO
kéitleja maaratlusele, ning otsustama, kas konkreetsetel
asutustel peaks nende toimingutega seotud riski voi
toimingute ulatuse t3ttu olema kiitleja tegevusluba.
Samamoodi voivad SoHO asutused, kes on varem halvasti
tiitnud aruandlus- voi muid kohustusi, olla sobivad
kandidaadid SoHO Kkiitleja tegevusloa saamiseks.

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

ELT C, 22.3.2024

Muudatusettepanek 23

Ettepanek votta vastu miirus

Pohjendus 33

Komisjoni ettepanek

(33)

Seoses doonori, retsipiendi ja jarglaste kaitset kisitlevate
standarditega tuleks kdesolevas maddruses sitestada nende
rakendamise eeskirjade hierarhia. Kuna riskid ja tehno-
loogia muutuvad, peaks see eeskirjade hierarhia hdlbus-
tama kdesolevas mddruses sdtestatud standardite
rakendamiseks kdige ajakohasemate suuniste tdhusat ja
kiiret kasutuselevdttu. Kuna puuduvad liidu digusaktid,
milles kirjeldatakse konkreetseid menetlusi, mida tuleb
kiesolevas mddruses sdtestatud standarditele vastavuse
tagamiseks kohaldada ja jirgida, tuleks selle hierarhia
raames kisitada Euroopa Haiguste Ennetamise ja Torje
Euroopa Keskuse (ECDC) ja EDQMi suuniste jirgimist
toendina, mis kinnitab vastavust kiesolevas mairuses
kvaliteedi, ohutuse ja tdhususe kérge taseme tagamiseks
sitestatud standarditele. SOHO asutustel peaks olema
lubatud jdrgida teisi suuniseid, kui on tdendatud, et nende
teiste suuniste puhul saavutatakse samasugune kvaliteedi,
ohutuse ja tdhususe tase. Uksikasjalike tehniliste kiisi-
muste puhul, mille kohta ei ole liidu digusaktides tehnilisi
juhendeid ega eeskirju sitestatud ning seda ei ole teinud
ka ECDC ja EDQM, peaksid ettevotjad kohaldama
kohapeal sitestatud eeskirju, mis on kooskélas asjako-
haste rahvusvaheliselt tunnustatud suuniste ja teaduslike
toenditega ning on sobivad tuvastatud riskide maanda-
miseks.

Muudatusettepanek

(33)

Seoses doonori, retsipiendi ja jarglaste kaitset kasitlevate
standarditega tuleks kdesolevas méddruses sitestada nende
rakendamise eeskirjade hierarhia. Kuna riskid ja tehno-
loogia muutuvad, peaks see eeskirjade hierarhia hdlbus-
tama kdesolevas mdiruses sdtestatud standardite
rakendamiseks kdige ajakohasemate, teaduslikel toenditel
pohinevate suuniste tohusat ja kiiret kasutuselevdttu.
Kuna puuduvad liidu oigusaktid, milles kirjeldatakse
konkreetseid menetlusi, mida tuleb kiesolevas maiiruses
sdtestatud standarditele vastavuse tagamiseks kohaldada
ja jargida, tuleks selle hierarhia raames ksitada Euroopa
Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskuse (ECDC) ja
EDQMi suuniste jargimist tdendina, mis kinnitab vasta-
vust kiesolevas mddruses sitestatud standarditele.
Liikmesriikidel peaks olema véimalik otsustada, et
SoHO asutustel peaks olema lubatud jirgida muid
tunnustatud suuniseid, tingimusel et sellised suunised
pohinevad kéige ajakohasematel teaduslikel tdenditel
ning nendega saavutatakse sama kvaliteedi, ohutuse ja
tohususe tase. Liikmesriigid peaksid olema kaasatud nii
konealuste suuniste koostamisse kui ka nende iile
hddletamisse ning jdrgima libipaistvat konsultatsioo-
niprotsessi teiste asjaomaste liidu asutuste ja sidusriih-
madega. SOHO asutustel peaks olema lubatud jirgida teisi
suuniseid, kui on tdendatud, et need teised suunised
pohinevad kéige ajakohasematel teaduslikel tdenditel
ning nende puhul saavutatakse samasugune kvaliteedi,
ohutuse ja tdhususe tase. Uksikasjalike tehniliste kiisi-
muste puhul, mille kohta ei ole liidu digusaktides tehnilisi
juhendeid ega eeskirju sitestatud ning seda ei ole teinud
ka ECDC ja EDQM, peaksid ettevotjad kohaldama
kohapeal sitestatud eeskirju, mis on kooskdlas asjako-
haste rahvusvaheliselt tunnustatud suuniste ja teaduslike
tdenditega ning on sobivad tuvastatud riskide maanda-
miseks. Teaduslike suuniste hindamisel on oluline, et
komisjon, ECDC ja EDQM kaasaksid olemasolevaid
teadlasi, doonoreid ja patsiente esindavaid riihmi.
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ET

Muudatusettepanek 24

Ettepanek votta vastu miirus

Pohjendus 35

Komisjoni ettepanek

(35)

(*)

EDQM on Euroopa Noukogu struktuuriitksus, mis
tegutseb Euroopa farmakopoa osalise kokkuleppe alusel.
Euroopa farmakopoa osalise kokkuleppe tekstina kisita-
takse Euroopa farmakopda koostamise konventsiooni
(ETS nr 050) teksti, mis on heaks kiidetud ndukogu
otsusega 94/358/EU (*). Euroopa Noukogu liikmesriigid,
kes on allkirjastanud ja ratifitseerinud Euroopa farmako-
poa koostamise konventsiooni, on Euroopa farmakopoa
osalise kokkuleppe litkmesriigid ja seega ka selle osalise
kokkuleppe raames tegutsevate valitsustevaheliste orga-
nite, sealhulgas Euroopa farmakopoa komisjoni, Euroopa
elundisiirdamise komitee (CD-P-TO), Euroopa vereiile-
kannete komitee (CD-P-TS) ning Euroopa farmaatsiatoo-
dete ja farmatseutilise hoole komitee (CD-P-PH) liikmed.
Euroopa farmakopoa koostamise konventsioonile on alla
kirjutanud ja selle ratifitseerinud Euroopa Liit ja koik liidu
liikmesriigid, kes kdik on esindatud nende valitsusteva-
helistes organites. Sellega seoses tuleks EDQMi t66d vere,
kudede ja rakkude ohutust ja kvaliteeti kasitlevate
juhendite viljatootamisel ja ajakohastamisel pidada
oluliseks panuseks inimpdritolu materjali valdkonnas
liidus ning see peaks kajastuma kiesolevas miiruses.
Juhendites kasitletakse lisaks nakkushaiguste leviku
riskidele ka kvaliteedi- ja ohutuskiisimusi, naiteks doo-
nori sobivuskriteeriume vdhi ja muude mittenakkuslike
haiguste leviku viltimiseks ning ohutuse ja kvaliteedi
tagamist materjali kogumise, to6tlemise, ladustamise ja
jaotamise ajal. Seetdttu peaks olema vdimalik kasutada
neid juhendeid kdesolevas médruses sitestatud tehniliste
standardite rakendamise ithe vahendina.

Noukogu 16. juuni 1994. aasta otsus 94[358/EU, millega

kiidetakse heaks Euroopa Uhenduse nimel Euroopa farmakopoa
koostamise konventsioon (EUT L 158, 25.6.1994, 1k 17).

Muudatusettepanek

(35)

(*)

EDQM on Euroopa Noukogu struktuuriitksus, mis
tegutseb Euroopa farmakopoa osalise kokkuleppe alusel.
Euroopa farmakopoa osalise kokkuleppe tekstina kisita-
takse Euroopa farmakopda koostamise konventsiooni
(ETS nr 050) teksti, mis on heaks kiidetud ndukogu
otsusega 94/358/EU (*). Euroopa Ndukogu liikmesriigid,
kes on allkirjastanud ja ratifitseerinud Euroopa farmako-
poa koostamise konventsiooni, on samuti Euroopa
farmakopoa osalise kokkuleppe lilkmesriigid ja seega ka
selle osalise kokkuleppe raames tegutsevate valitsusteva-
heliste organite, sealhulgas Euroopa farmakopoa komis-
joni, Euroopa elundisiirdamise komitee (CD-P-TO),
Euroopa vereiilekannete komitee (CD-P-TS) ning Euroopa
farmaatsiatoodete ja farmatseutilise hoole komitee
(CD-P-PH) litkmed. Euroopa farmakopoa koostamise
konventsioonile on alla kirjutanud ja selle ratifitseerinud
Euroopa Liit ja koik liidu liikmesriigid, kes koik on
esindatud nende valitsustevahelistes organites. Sellega
seoses tuleks EDQMi tood vere, kudede ja rakkude
ohutust ja kvaliteeti késitlevate juhendite viljatootamisel
ja ajakohastamisel pidada oluliseks panuseks inimpdritolu
materjali valdkonnas liidus ning see peaks kajastuma
kiesolevas midruses, mis ei piira liidu oOiguslikku
autonoomiat. Juhendites Kisitletakse lisaks nakkushai-
guste leviku riskidele ka kvaliteedi- ja ohutuskiisimusi,
nditeks doonori sobivuskriteeriume vihi ja muude
mittenakkuslike haiguste leviku valtimiseks ning ohutuse
ja kvaliteedi tagamist materjali kogumise, to6tlemise,
ladustamise ja jaotamise ajal. Seetdttu peaks olema
voimalik kasutada neid juhendeid kiesolevas maaruses
sdtestatud tehniliste standardite rakendamise tihe vahen-
dina. Komisjon peaks samuti koostama EDQMiga
vastastikuse mdistmise memorandumi, mis kdsitleb
lilkmesuse ja viljundite libipaistvust ning huvide
konflikti eeskirju ekspertidele ja sidusriihmadele, kes
on kaasatud EDQMi suuniste koostamisse. Selline
koostdd ei tohiks piirata liidu iguse autonoomiat ning
selles tuleks votta arvesse liidu péhimotteid libipaist-
vuse ja sidusriilhmade osalemise kohta.

Noukogu 16. juuni 1994. aasta otsus 94[358/EU, millega

kiidetakse heaks Euroopa Uhenduse nimel Euroopa farmakopoa
koostamise konventsioon (EUT L 158, 25.6.1994, 1k 17).

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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(36)

(*)

ECDC, mis loodi Euroopa Parlamendi ja noukogu
méidrusega (EU) nr 851/2004, (V) on liidu amet, mille
iilesanne on tugevdada Euroopa kaitset nakkushaiguste
vastu. ECDC to0d inimpdritolu materjali ohutust ja
kvaliteeti kisitlevate suuniste viljatootamisel ja ajako-
hastamisel nakkushaiguste ohu vaatenurgast ldhtudes
tuleks pidada oluliseks panuseks inimpiritolu materjali
valdkonnas liidus ning see peaks kajastuma kiesolevas
maédruses. Lisaks sellele on ECDC loonud inimpéritolu
materjali mikrobioloogilise ohutuse ekspertide vorgusti-
ku, mis tagab miiruses (EU) nr 851/2004 ECDC ning
liidu litkmesriikide ja EMP litkmesriikide vaheliste suhete
suhtes sitestatud nduete rakendamise seoses strateegilise
ja operatiivse koostooga, mis puudutab tehnilisi ja
teaduslikke kiisimusi, jarelevalvet, terviseohtudele reagee-
rimist, teaduslikke arvamusi, teaduslikku ja tehnilist abi,
andmete kogumist, tekkivate terviseohtude tuvastamist ja
inimpdritolu materjali ohutust késitlevaid tldsuse teavi-
tamise kampaaniaid. Kdnealune SoHO ekspertide vor-
gustik peaks andma teavet voi ndu seoses nakkushaiguste
asjaomaste puhangutega, eclkdige seoses doonorite
sobivuse ja uurimisega ning nakkushaiguse edasikandu-
mise kahtlusega seotud tdsiste ohujuhtumite uurimisega.

Euroopa Parlamendi ja néukogu 21. aprilli 2004. aasta maarus
(EU) nr 851/2004, millega asutatakse haiguste ennetuse ja torje
Euroopa keskus (ELT L 142, 30.4.2004, Ik 1).

Muudatusettepanek

(36)

()

ECDC, mis loodi Euroopa Parlamendi ja noukogu
madrusega (EU) nr 851/2004, () on liidu amet, mille
tilesanne on tugevdada Euroopa kaitset nakkushaiguste
vastu. ECDC t66d inimpéritolu materjali ohutust, kvali-
teeti ja kestlikkust kisitlevate suuniste viljatootamisel ja
ajakohastamisel nakkushaiguste ohu vaatenurgast lihtu-
des tuleks pidada oluliseks panuseks inimpdritolu
materjali valdkonnas liidus ning see peaks kajastuma
kdesolevas mdiruses. Lisaks sellele on ECDC loonud
inimpéritolu materjali mikrobioloogilise ohutuse eksper-
tide vorgustiku, mis tagab méiruses (EU) nr 851/2004
ECDC ning liidu liikmesriikide ja EMP liikmesriikide
vaheliste suhete suhtes sitestatud noduete rakendamise
seoses libipaistva strateegilise ja operatiivse koostooga,
mis puudutab tehnilisi ja teaduslikke kiisimusi, jareleval-
vet, terviseohtudele reageerimist, teaduslikke arvamusi,
teaduslikku ja tehnilist abi, andmete kogumist, tekkivate
terviseohtude tuvastamist ja inimpdritolu materjali ohu-
tust kisitlevaid iildsuse teavitamise kampaaniaid. Kone-
alune SoHO ekspertide vorgustik peaks andma teavet voi
ndu seoses nakkushaiguste asjaomaste puhangute, seal-
hulgas kliimamuutuste tottu siivenenud haiguspuhan-
gutega, eelkdige seoses doonorite sobivuse ja uurimisega
ning nakkushaiguse edasikandumise kahtlusega seotud
tosiste ohujuhtumite uurimisega.

Euroopa Parlamendi ja néukogu 21. aprilli 2004. aasta mairus
(EU) nr 851/2004, millega asutatakse haiguste ennetuse ja torje
Euroopa keskus (ELT L 142, 30.4.2004, Ik 1).
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Riiklikul ja liidu tasandil on vaja korraldada teavitamis- ja
teadlikkuse tostmise kampaaniaid inimpdritolu materjali
tahtsuse kohta. Nende kampaaniate eesmirk peaks olema
aidata Euroopa kodanikel otsustada, kas hakata doono-
riks juba eluajal ja anda oma pereliikmetele voi
esindajatele teada oma soovidest seoses surmajirgse
doonorlusega. Kuna on vaja tagada inimpdritolu materjali
kittesaadavus raviks, peaksid liikkmesriigid toetama kva-
liteetse ja ohutu inimpiritolu materjali, sealhulgas
plasma annetamist, suurendades seelibi ka liidu oma-
varustatust. Samuti kutsutakse liikmesriike iles votma
meetmeid, et soodustada avaliku ja mittetulundussektori
ulatuslikku osalemist inimpdritolu materjaliga seotud
teenuste osutamisel, eelkdige kriitilise tdhtsusega inimpa-
ritolu materjali ning sellega seotud teadus- ja arenduste-
gevuse puhul.

Muudatusettepanek

(37)

Riiklikul ja liidu tasandil on vaja korraldada teavitamis- ja
teadlikkuse tostmise kampaaniaid inimpdritolu materjali
tihtsuse kohta, mis oleks kasulik kéigile osalistele.
Nende kampaaniate eesmirk peaks olema tagada véi-
maliku ulatuslik doonorbaas, et kindlustada vastu-
panuvdimelisem tarnesiisteem, ning aidata Euroopa
kodanikel otsustada, kas hakata doonoriks juba eluajal
ja anda oma pereliikmetele voi esindajatele teada oma
soovidest seoses surmajirgse doonorlusega. Kuna on vaja
tagada inimpdritolu materjali kittesaadavus ja vordne
juurdepdds raviks, peaksid lilkmesriigid ja lit toetama
riiklike annetusasutuste loomist ning edendama kvali-
teetse ja ohutu inimpdritolu materjali vabatahtlikku ja
tasuta annetamist, et suurendada kogumissuutlikkust ja
autonoomiat liidus. Samuti kutsutakse litkmesriike iles
votma meetmeid, et soodustada kéigi asjaomaste
sektorite, eriti avaliku ja mittetulundussektori ulatuslikku
osalemist inimpdritolu materjaliga seotud teenuste osu-
tamisel, eelkdige kriitilise tahtsusega inimparitolu mater-
jali ning sellega seotud teadus- ja arendustegevuse puhul.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Pohjendus 37 a (uus)

Muudatusettepanek

(37a) COVID-19 pandeemiat voib pidada iiheks suurimaks

(")

Euroopat méjutavaks tervisekriisiks. Sellel on olnud
kahjulik moju doonorbaasi vastupanuvéimele teatava-
tes riikides, mille kogumissiisteem tugineb viikesele
arvule doonoritele, kes teevad annetusi sagedamini kui
mujal. Kriis t6i esile liidu haavatavuse viga erinevates
aspektides, alates liilkmesriikide vahelise koordineerimi-
se puudumisest, mis on selliste olukordade lahendami-
seks hidavajalik, kuni liidu suure séltuvuseni
kolmandatest riikidest ravi viljatéotamiseks vajalike
toorainete ja toimeainete tootmisel ja tarnimisel.
Inimpiritolu materjali puhul vihendas pandeemia
drastiliselt doonorite arvu ja eksporti kolmandatest
riikidest, mistéttu sattus liit olukorda, kus napib
teatavat inimpdritolu materjali ning patsiendid on
tésises ohus piisava ravi puudumise tottu. Sellega
seoses peaksid tugeva Euroopa terviseliidu algatused
aitama saavutada Euroopa autonoomiat, eelkdige inim-
piritolu materjalide tarnimise ja suutlikkuse osas
vihendada nappuse ohtu, eriti kui tegemist on raviots-
tarbeliseks kasutamiseks méeldud inimpdritolu mater-
jalidega. Saadud &ppetunnid ja sellest tulenevad liidu
tasandil voetud meetmed peaksid olema aluseks tule-
vaste tervisekriiside ennetamisel, avastamisel ja lahen-
damisel. Euroopa Parlamendi ja néukogu mddruses
(EL) 2022/2371 (") sitestatakse suunised, mida tuleks
sel eesmirgil jirgida. Selleks et suurendada Euroopa
autonoomiat inimpiritolu materjali valdkonnas, tuleks
lilkmesriike kutsuda iiles suurendama kriitilise tihtsu-
sega inimpdritolu materjali, eelkdige plasma kogumis-
suutlikkust ja doonorbaasi, arendades
mittetulunduslikke ja avalikke plasmafereesi program-
me.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. novembri 2022. aasta

mdirus (EL) 2022/2371, milles kasitletakse tdsiseid piiriiileseid
terviseohtusid ja millega tunnistatakse kehtetuks otsus
nr 1082/2013/EL (ELT L 314, 6.12.2022, Ik 26).
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Muudatusettepanek

(37b) Inimpdritolu materjaliga varustamise autonoomia ja

kestlikkuse tagamiseks peaksid liikmesriigid kehtesta-
ma riiklikud inimpdritolu materjaliga seotud hidaolu-
korra lahendamise ja tarnete jirjepidevuse kavad, milles
sitestatakse meetmed juhuks, kui kriitilise tdhtsusega
inimpdritolu materjali tarneolukord kujutab endast voi
voib téendoliselt kujutada tésist ohtu inimeste tervisele.
Sellised kavad peaksid sisaldama meetmeid, sealhulgas
kasutamise optimeerimist, mis méjutavad noudlust
kriitilise tihtsusega inimpdritolu materjali jdrele,
eesmirke kriitilise tdhtsusega inimpdritolu materjali
tarnimise autonoomia tagamiseks, doonorite virbamise
ja sdilitamise strateegiaid ning pddevate asutuste,
ekspertide ja asjaomaste sidusrithmade vahelise koostio
korda. Riiklikke inimpdritolu materjaliga seotud ha-
daolukorra ja tarne jdrjepidevust kdsitlevaid kavasid
tuleks lisaks tiiendada strateegiaga, mille eesmirk on
edendada Euroopa séltumatust inimpiritolu materjali-
ga varustamisel, ning SoHO asutuse hidaolukorra
lahendamise ja tarne jirjepidevuse kavadega, kesken-
dudes peamiselt tarnete jilgimisele, aruandluskohus-
tustele ja parimate tavade jagamisele liidus. Lisaks
tuleks liikmesriike ergutada looma teatavate meditsii-
nivaldkondade, nagu vereiilekannete meditsiini puhul
iseseisvaid meditsiiniaineid, millel on struktureeritud
koolitus, sealhulgas meditsiinilise spetsialiseerumise
koolid ja koigile meditsiinitootajatele moeldud pideva
meditsiinidppe programmid. Koolituse ja parema teabe
pakkumine retseptide viljakirjutajatele vihendaks
inimpdritolu materjali tarbetu kasutamise ohtu. Lisaks
peaksid liikmesriigid vastavalt Maailma Terviseorgani-
satsiooni soovitusele toetama inimpdiritolu materjali
optimaalset kliinilist kasutamist, eelkdige juhul, kui on
olemas alternatiivid, mis voivad néudlust inimpdritolu
materjali jirele vihendada. Liikmesriigid tagaksid seega
verekapitali isikupdrastatud juhtimise lihenemisviisi
téhusa rakendamise, mis parandab patsientide ohutust,
minimeerides vereiilekandega seotud riske, ning paran-
dab patsientide viljavaateid, tagades samal ajal verega
varustatuse piisavuse ja vihendades rahalist survet
tervishoiusiisteemidele.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Pohjendus 37 c (uus)

Muudatusettepanek

(37c) Kui inimpdritolu materjalist preparaatide voi inimpd-

ritolu materjalist saadud toodete kittesaadavus soltub
voimalikest drihuvidest, nagu ménede plasmast saadud
toodete puhul, on oht, et patsientide huvid ja teadu-
suuringud ei ole esmatihtsad. Voib esineda isegi
olukordi, kus ménda madala kasumlikkusega toodet
enam ei toodeta, mis takistab selle kittesaadavust
patsientide jaoks. Samamoodi voivad seda liiki toode-
tega seotud teadusuuringutesse ja innovatsiooni tehta-
vad investeeringud olla viga viikesed voi olematud.
Vabatahtlikust ja tasuta annetusest saadud inimpdri-
tolu materjalist pirit toodete hinnad peaksid olema
diglased ja libipaistvad. Teatavate madala kasumlikku-
sega toodete puhul peaksid liikmesriigid soodustama
teadusuuringuid ja innovatsiooni ning tagama, et
selliseid tooteid jitkuvalt toodetakse.
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Komisjoni ettepanek

(38)

Kéesoleva maaruse iihtse kohaldamise huvides tuleks luua
SoHO koordineerimisndukogu. Komisjon peaks koordi-
neerimisndukogu tegevuses osalema ja seda juhtima.
SoHO koordineerimisndukogu peaks aitama koordinee-
rida kdesoleva midruse kohaldamist kogu liidus, seal-
hulgas aitama liikmesriikidel teostada inimpéritolu
materjali jdrelevalvet. SoHO koordineerimisndukogu
peaks koosnema isikutest, kelle liikmesriigid médaravad
vastavalt nende rollile ja eriteadmistele padevates asutus-
tes, ning konkreetsete iilesannete puhul, kui on vaja
pohjalikke tehnilisi eriteadmisi inimpdaritolu materjali
valdkonnas, tuleks kaasata ka eksperte, kes ei toota
padevates asutustes. Viimasel juhul tuleks asjakohaselt
kaaluda vOimalust kaasata Euroopa eksperdiasutused,
nagu ECDC ja EDQM, ning inimpdritolu materjali
valdkonnas liidu tasandil olemasolevad erialased, tea-
duslikud ning doonorite ja patsientide esindusriihmad.

Muudatusettepanek

(38)

Kiesoleva mdiruse iihtse ja sidusa kohaldamise huvides
tuleks luua SoHO koordineerimisndukogu. Komisjon
peaks koordineerimisndukogu tegevuses osalema ja seda
juhtima. SoHO koordineerimisndukogu peaks aitama
koordineerida kiesoleva maddruse kohaldamist kogu
liidus, sealhulgas aitama litkmesriikidel teostada inimpa-
ritolu materjali jdrelevalvet. SOHO koordineerimisnduko-
gu peaks koosnema isikutest, kelle litkmesriigid méaravad
vastavalt nende rollile ja eriteadmistele padevates asutus-
tes, ning konkreetsete iilesannete puhul, kui on vaja
pohjalikke tehnilisi eriteadmisi inimpdritolu materjali
valdkonnas, tuleks kaasata ka eksperte, kes ei toota
padevates asutustes. Viimasel juhul tuleks asjakohaselt
kaaluda voimalust kaasata Euroopa eksperdiametid ja
-organid, nagu ECDC ja Euroopa Ravimiamet (EMA).
Osalema véiks kutsuda ka Euroopa Parlamenti, EDQMi
ning inimpdritolu materjali valdkonnas liidu tasandil
olemasolevaid erialaseid, teaduslikke ning doonorite,
retsipientide ja patsientide esindusriihmi ja sidusriihmi.
Teistel liidu institutsioonidel, sealhulgas Euroopa Par-
lamendil, eksperdiasutustel, ametitel ja asutustel, nagu
EMA, ECDC ja EDQM, peaks olema vaatleja roll. Koik
SoHO koordineerimisnoukogu liikmed peaksid esitama
huvide deklaratsioonid, jargides oma viljundite puhul
suurt libipaistvust. SOHO koordineerimisnoukogu liik-
med, vaatlejad ja eksperdid peaksid tegutsema séltu-
matult, avalikes huvides ja olema vabad igasugusest
vilisest mojust, mis voib mojutada nende ametialase
kditumise erapooletust.
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Komisjoni ettepanek

(39)

Mone materjali, toote vdi tegevuse suhtes on liikmesrii-
kides kohaldatud erinevaid digusraamistikke, mis sisalda-
vad erinevaid ndudeid. See tekitab segadust valdkonna
ettevdtjate seas ning sellest tulenev diguskindlusetus
takistab spetsialiste tootamast vélja inimpéritolu materjali
ettevalmistamise ja kasutamise uusi viise. SOHO koordi-
neerimisndukogu peaks saama asjakohast teavet sise-
riiklike otsuste kohta, mis on tehtud juhtumites, mille
puhul on tdstatatud kiisimusi seoses inimpdritolu
materjali digusliku staatusega. SOHO koordineerimisndu-
kogu peaks koostama SoHO koordineerimisndukogu voi
padevate asutuste arvamuste ja liikkmesriikide tasandil
tehtud otsustest koosneva andmekogu, nii et padevad
asutused, kes kaaluvad konkreetse materjali, toote voi
tegevuse Oiguslikku staatust vastavalt kdesolevale maaru-
sele, saaksid oma otsustusprotsessis sellele andmekogule
viidata. Samuti peaks SoHO koordineerimisndukogu
dokumenteerima kokkulepitud parimad tavad, et toetada
tihist lahenemisviisi liidus. Ta peaks ka tegema koostood
muude liidu digusaktidega loodud sarnaste liidu tasandi
asutustega, et holbustada kdesoleva miiruse kooskdlas-
tatud ja sidusat kohaldamist liikmesriikides ja seoses
piirnevate digusraamistikega. Need meetmed peaksid
soodustama sidusat valdkondadevahelist ldhenemisviisi
ja holbustama inimpéritolu materjaliga seotud innovat-
siooni.

Muudatusettepanek

(39)

Mone materjali, toote vdi tegevuse suhtes on litkmesrii-
kides kohaldatud erinevaid digusraamistikke, mis sisalda-
vad erinevaid noudeid. See voib ménikord tekitada
segadust valdkonna ettevdtjate seas ning sellest tuleneda
voiv diguskindlusetus takistab spetsialiste tootamast vilja
inimpéritolu materjali ettevalmistamise ja kasutamise
uusi viise. SOHO koordineerimisndukogu peaks jérjepi-
devalt saama asjakohast teavet siseriiklike otsuste kohta,
mis on tehtud juhtumites, mille puhul on tdstatatud
kiisimusi seoses inimpdritolu materjali digusliku staatu-
sega. SOHO koordineerimisndukogu peaks jilgima neid
arvamusi, et kiiresti ja informeeritult reageerida teiste
lilkmesriikide edasistele taotlustele, koostama SoHO
koordineerimisndukogu v&i padevate asutuste arvamuste
ja liikkmesriikide tasandil tehtud otsustest koosneva
andmekogu, nii et pidevad asutused, kes kaaluvad
konkreetse materjali, toote vdi tegevuse 6iguslikku
staatust vastavalt kiesolevale maiirusele, saaksid oma
otsustusprotsessis sellele andmekogule viidata. Samuti
peaks SoHO koordineerimisndukogu dokumenteerima
kokkulepitud parimad tavad, et toetada iihist lihenemis-
viisi liidus. Ta peaks ka tegema koostodd muude liidu
digusaktidega loodud sarnaste liidu tasandi asutustega, et
holbustada kiesoleva midruse kooskdlastatud ja sidusat
kohaldamist liikmesriikides ja seoses piirnevate digusraa-
mistikega. Need meetmed peaksid soodustama sidusat
valdkondadevahelist lihenemisviisi, tagama rahvatervise
korgetasemelise kaitse ja hdlbustama inimpiritolu ma-
terjaliga seotud innovatsiooni.
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Muudatusettepanek 32

Ettepanek votta vastu miirus

Pohjendus 41

Komisjoni ettepanek

(41)

Pidevate asutuste ja komisjoni halduskoormuse vihenda-
miseks peaks komisjon looma veebiplatvormi (edaspidi
,ELi SoHO veebiplatvorm®), et holbustada andmete ja
aruannete digeaegset esitamist ning suurendada litkmes-
riikide aruandluse ja jarelevalvetegevuse labipaistvust.

Muudatusettepanek

(41)

Pidevate asutuste ja komisjoni halduskoormuse vihenda-
miseks peaks komisjon looma veebiplatvormi (edaspidi
,ELi SoHO veebiplatvorm®), et holbustada andmete ja
aruannete Oigeaegset esitamist, voimaldada jagada aine
digusliku staatuse midramiseks kasutatud elemente,
suurendada litkmesriikide aruandluse ja jarelevalvetege-
vuse labipaistvust ning tagada parem suhtlus, koostéo ja
koordineerimine seoses inimpdritolu materjaliga ning
selle vahetamisega liikmesriikide vahel. Riiklikke pdide-
vaid asutusi tuleks julgustada eelkdige halduskoormuse
vihendamiseks kasutama riiklike registrite pidamise
asemel ELi SoHO platvormi. Liikmesriikidel peaks
samuti olema véimalik kasutada ELi SoHO platvormi
riiklike algatuste ja kampaaniate kanalina, et soodus-
tada parimate tavade vahetamist. Selliseid riiklikke
algatusi ja kampaaniaid tuleks luua tihedas koostoos
patsiendiorganisatsioonidega ning nende eesmirk peaks
olema edendada vajadust siilitada inimpiritolu mater-
jalist toodete kestlik tarnimine. ELi SoHO veebiplat-
vorm peaks samuti olema usaldusviirne teabeallikas
iildsusele SOHO koordineerimisnoukogu, riiklike pide-
vate asutuste ja muude eksperdiasutuste, sealhulgas
EDQMi, ning SoHO asutuste ja kiitlejate t66 kohta.
Veebiplatvormi voiks tdiendavalt kasutada parimate
tavade jagamiseks liikmesriikide vahel seoses algatus-
tega, niiteks kampaaniatega, millega toetatakse inim-
piritolu materjali tarnimist.

Muudatusettepanek 33

Ettepanek votta vastu miidrus

Pohjendus 43

Komisjoni ettepanek

(43)

Kuna ELi SoHO veebiplatvormi puhul on ndutav
isikuandmete tootlemine, jirgitakse selle kavandamisel
andmekaitse pdhimotteid. Igasugune isikuandmete t66t-
lemine peaks piirduma kédesoleva maidruse eesmarkide
saavutamiseks ja kohustuste tditmiseks vajalikuga. Juur-
depiis ELi SoHO veebiplatvormile peaks olema piiratud
kdesolevas madruses sitestatud jarelevalvetegevuse teos-
tamiseks vajalikuga.

Muudatusettepanek

(43)

Kuna ELi SoHO veebiplatvormi puhul on ndutav
isikuandmete tootlemine, jirgitakse selle kavandamisel
andmekaitse pohimotteid, mis on sdtestatud mdiruse
(EL) 2016/679 artiklis 5. Igasugune isikuandmete
tootlemine peaks piirduma kidesoleva médruse ees-
markide saavutamiseks ja kohustuste tditmiseks vajalik-
uga. Juurdepiids ELi SOHO veebiplatvormile peaks olema
piiratud kdesolevas méidruses sitestatud jarelevalvetege-
vuse teostamiseks vajalikuga.
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Muudatusettepanek 34

Ettepanek votta vastu miirus

Pohjendus 44

Komisjoni ettepanek

(44)

Kiesolevas maddruses vdetakse arvesse pohidigusi ja
jargitakse eelkdige Euroopa Liidu pohidiguste hartas
tunnustatud pShimotteid, eriti digust inimvéirikusele,
isikkupuutumatusele ja isikuandmete kaitsele, kunsti ja
teaduse vabadust ning ettevotlusvabadust, diskrimineeri-
mise keeldu, digust tervise kaitsele ja tervishoiuteenuste
kittesaadavusele ning lapse &igusi. Nende eesmarkide
saavutamiseks peaks kogu jirelevalvetegevus ja inimpéri-
tolu materjaliga seotud toimingud toimuma alati taielikult
kooskdlas nimetatud diguste ja pdhimdtetega. Alati tuleks
arvesse votta nii doonorite ja retsipientide kui ka
viljatusravi tulemusel saadud jirglaste digust vdarikusele
ja puutumatusele, tagades muu hulgas, et ndusolek
doonorluseks antakse vabatahtlikult ja doonoreid voi
nende esindajaid teavitatakse annetatud materjali kavan-
datud kasutusest, doonori sobivuskriteeriumid pdhinevad
teaduslikel tdendusmaterjalidel, inimpéritolu materjali
kasutamist inimestel ei reklaamita kaubanduslikel ees-
mirkidel ega vale vdi eksitava teabega nende tShususe
kohta, nii et doonorid ja retsipiendid saaksid teha
teadlikke ja kaalutletud valikuid, tegevus toimub ldbi-
paistvalt ja doonorite ja retsipientide ohutust esikohale
seades ning inimpdritolu materjali jaotamine ja vdrdne
juurdepdds neile on sitestatud labipaistvalt, lahtudes
meditsiiniliste vajaduste objektiivsest hindamisest. Kdeso-
levat miirust tuleks seetdttu vastavalt kohaldada.

Muudatusettepanek

(44)

Kiesolevas mddruses vdetakse arvesse pohidigusi ja
jargitakse eelkdige Euroopa Liidu pohidiguste hartas
tunnustatud pShimotteid, eriti digust inimvéirikusele,
isikupuutumatusele ning inimkehast voi selle osast kui
sellisest rahalise tulu saamise keeldu, fiiiisiliste isikute
kaitset seoses nende isikuandmete todtlemisega, kunsti ja
teaduse vabadust ning ettevotlusvabadust, diskrimineeri-
mise keeldu, digust tervise kaitsele ja tervishoiuteenuste
kittesaadavusele ning lapse Oigusi. Nende eesmirkide
saavutamiseks peaks kogu jarelevalvetegevus ja inimpéri-
tolu materjaliga seotud toimingud toimuma alati tdielikult
kooskolas nimetatud diguste ja pShimotetega. Alati tuleks
arvesse votta nii doonorite ja retsipientide kui ka
viljatusravi tulemusel saadud jirglaste digust vddrikusele
ja puutumatusele, tagades muu hulgas, et ndusolek
doonorluseks antakse vabatahtlikult ja doonoreid vdi
nende esindajaid teavitatakse annetatud materjali kavan-
datud kasutusest, doonori sobivuskriteeriumid pdhinevad
teaduslikel tdendusmaterjalidel ning doonorite ja retsi-
pientide kokkusobivuse kriteeriumidel, inimpiritolu
materjali kasutamist inimestel ei reklaamita kaubandusli-
kel eesmirkidel ega vale vdi eksitava teabega nende
tohususe kohta, nii et doonorid ja retsipiendid saaksid
teha teadlikke ja kaalutletud valikuid, tegevus toimub
labipaistvalt ja doonorite ja retsipientide ohutust esiko-
hale seades ning inimpdritolu materjali jaotamine ning
vordne ja mittediskrimineeriv juurdepdds neile on
sdtestatud labipaistvalt, lahtudes meditsiiniliste vajaduste
objektiivsest hindamisest. Kaesolevat maidrust tuleks
seetdttu vastavalt kohaldada.

Muudatusettepanek 35

Ettepanek votta vastu midrus

Pohjendus 44 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(44a) Doonori anoniiiimsuse suure tundlikkuse tottu ja vottes

arvesse kolmanda isiku annetuse jdrel viljatusravi
tulemusel saadud jirglaste oigusi, peaksid SoHO
asutused tagama, et sugurakkude doonoreid ja retsi-
piente teavitatakse néuetekohaselt identiteedi vabasta-
mise voimalusest ja selle mojust vastavalt riigisiseste
digusaktide sitetele.
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Muudatusettepanek 36

Ettepanek votta vastu miirus

Pohjendus 45

Komisjoni ettepanek

(45)

Inimpdritolu materjal on mdédratluse kohaselt seotud
isikutega ning on olukordi, kus doonorite ja retsipientide
isikuandmeid voib olla vaja kiesoleva mdiidruse ees-
mirkide saavutamiseks ja nduete tditmiseks toodelda,
eelkdige seoses sdtetega, milles kisitletakse valvsust ning
padevate asutuste vahelist ja sisemist teabevahetust.
Selliste isikuandmete to6tlemise puhul peaks kiesolev
médrus olema maaruse (EL) 2016/679 artikli 6 kohaseks
diguslikuks aluseks ja vastama vajaduse korral selle
mairuse artikli 9 16ike 2 punktis i satestatud tingimustele.
Komisjoni toddeldavate isikuandmete puhul peaks kée-
solev mddrus olema mdairuse (EL) 2018/1725 artikli 5
kohaseks diguslikuks aluseks ja vastama vajaduse korral
selle mairuse artikli 10 Idike 2 punktis i sitestatud
tingimustele. Andmeid uute inimpéritolu materjalist
preparaatide ohutuse ja tdhususe kohta retsipientidel
tuleks samuti jagada, rakendades asjakohaseid kaitsemeet-
meid, et voimaldada liidu tasandil andmete koondamist
usaldusvéirsemate tdendite saamiseks inimpdritolu ma-
terjalist preparaatide kliinilise tdhususe kohta. Kogu
andmetootluse puhul peaks selline tootlemine olema
vajalik ja asjakohane, et tagada kiesoleva mairuse
jargimine inimeste tervise kaitseks. Seega peaksid doono-
rite, retsipientide ja jdrglaste andmed piirduma vajaliku
miinimumiga ja olema pseudoniiiimitud. Seega peaksid
doonorite, retsipientide ja jdrglaste andmed piirduma
vajaliku miinimumiga ja olema pseudoniiiimitud. Doo-
noreid, retsipiente ja jirglasi tuleks teavitada nende
isikuandmete tootlemisest kooskdlas mairuste (EL)
2016/679 ja (EL) 2018/1725 nduetega ja -eelkdige
vastavalt kdesoleva mairuse sdtetele, sealhulgas vdimali-
kel erandjuhtudel, kui asjaolud néuavad sellist to6tlemist.

Muudatusettepanek

(45)

Inimpdritolu materjal on médratluse kohaselt seotud
fiiiisiliste isikutega ning on olukordi, kus doonorite ja
retsipientide isikuandmeid voib olla vaja kdesoleva
médruse eesmarkide saavutamiseks ja nduete tditmiseks
toodelda, eclkdige seoses sdtetega, milles kisitletakse
valvsust ning padevate asutuste vahelist ja sisemist
teabevahetust. Selliste isikuandmete to6tlemise puhul
peaks kdesolev mddrus olema mdiruse (EL) 2016/679
artikli 6 kohaseks diguslikuks aluseks ja vastama vajaduse
korral selle maaruse artikli 9 16ike 2 punktis i sitestatud
tingimustele. Komisjoni toodeldavate isikuandmete puhul
peaks kdesolev mdirus olema mdairuse (EL) 20181725
artikli 5 kohaseks diguslikuks aluseks ja vastama vajaduse
korral selle maaruse artikli 10 16ike 2 punktis i satestatud
tingimustele. Andmeid uute inimpéritolu materjalist
preparaatide ohutuse ja tdhususe kohta retsipientidel
tuleks samuti jagada, rakendades asjakohaseid kaitsemeet-
meid, et voimaldada liidu tasandil andmete koondamist
usaldusvéirsemate tdendite saamiseks inimpdritolu ma-
terjalist preparaatide Kliinilise tdhususe kohta. Kogu
andmetootluse puhul peaks selline tootlemine olema
vajalik ja asjakohane, et tagada kiesoleva mdairuse
jargimine inimeste tervise kaitseks. Seega peaksid doono-
rite, retsipientide ja jdrglaste andmed piirduma vajaliku
miinimumiga ja olema pseudoniiimitud. Seega peaksid
doonorite, retsipientide ja jirglaste andmed piirduma
vajaliku miinimumiga ning neid tuleks toodelda pseudo-
niitimitud véi anoniiiimitud kujul, nagu iga juhtumi
puhul asjakohane. Doonoreid, retsipiente ja jarglasi
tuleks teavitada nende isikuandmete tootlemisest koos-
kolas madruste (EL) 2016/679 ja (EL) 20181725
nduetega ja eelkdige vastavalt kdesoleva mairuse sitetele,
sealhulgas voimalikel erandjuhtudel, kui asjaolud noua-
vad sellist tootlemist.
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Muudatusettepanek 37

Ettepanek votta vastu miirus

Pohjendus 46

Komisjoni ettepanek

(46)

Selleks et vdimaldada paremat juurdepéidsu terviseand-
metele rahvatervise huvides, peaksid litkmesriigid andma
padevatele asutustele kui vastutavatele tootlejatele maa-
ruse (EL) 2016679 tihenduses volituse votta vastu
otsuseid sellistele andmetele juurdepdidsu ja nende taas-
kasutamise kohta.

Muudatusettepanek

(46)

Selleks et vdimaldada paremat juurdepddsu terviseand-
metele rahvatervise huvides, peaksid liitkmesriigid andma
padevatele asutustele kui vastutavatele tootlejatele maa-
ruse (EL) 2016679 tihenduses volituse votta vastu
otsuseid sellistele andmetele juurdepdisu ja nende taas-
kasutamise kohta. Lisaks tuleks teadusuuringute ees-
mirgil tagada juurdepdis teisestele andmetele Euroopa
iihtse terviseandmeruumi kaudu, kui see on loodud.

Muudatusettepanek 38

Ettepanek votta vastu midrus

Pohjendus 47

Komisjoni ettepanek

(47)

Inimpdritolu materjali vahetamine liikmesriikide vahel on
vajalik, et tagada selle optimaalne kittesaadavus patsien-
tidele ja piisav varustatus sellega, eelkdige kohalike
kriiside voi nappuse korral. Teatava inimpéritolu materjali
puhul, mis nduab doonori ja retsipiendi vahelist sobivust,
on selline vahetus hidavajalik, et patsiendid saaksid
vajalikku ravi. Seoses sellega tuleb kiesoleva midiruse
eesmirk, nimelt inimpdritolu materjali kvaliteedi ja
ohutuse ning doonorite korgetasemelise kaitse taga-
mine, saavutada liidu tasandil, kehtestades inimpiritolu
materjalile korged kvaliteedi- ja ohutusstandardid, mis
pohinevad kogu liidus jirjepidevalt rakendatavatel
iihtsetel nouetel. Liit voib seega vastu votta meetmeid
kooskdlas Euroopa Liidu lepingu artiklis 5 sitestatud
subsidiaarsuse pohimottega. Kooskdlas konealuses
artiklis sdtestatud proportsionaalsuse péhiméttega ei
lihe kdesolev mdirus nimetatud eesmdrgi saavutami-
seks vajalikust kaugemale.

Muudatusettepanek

(47)

Inimpdritolu materjali vahetamine liikmesriikide vahel on
vajalik, et tagada selle optimaalne kittesaadavus patsien-
tidele ja piisav varustatus sellega, eelkdige kohalike
kriiside voi nappuse korral. Teatava inimpéritolu materjali
puhul, mis nduab doonori ja retsipiendi vahelist sobivust,
on selline vahetus hidavajalik, et patsiendid saaksid
vajalikku ravi optimaalse ajavahemiku jooksul. Kiesolev
mddrus peaks aitama suurendada koordineerimist
litkmesriikide vahel ja holbustada inimpiritolu materjali
piiriiilest vahetamist.
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ET

Komisjoni ettepanek

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 39
Ettepanek votta vastu miirus

Pohjendus 47 a (uus)

Muudatusettepanek

(47a) Kaiesoleva mdiruse eesmirk, nimelt inimpdritolu ma-

terjali kvaliteedi ja ohutuse ning doonorite kérgetase-
melise kaitse tagamine, tuleb saavutada liidu tasandil,
kehtestades inimpdritolu materjalile korged kvaliteedi-
ja ohutusnéuded, mis pohinevad kogu liidus jirjepide-
valt rakendatavatel iihtsetel nouetel. Liit voib seega
votta meetmeid kooskélas Euroopa Liidu lepingu
artiklis 5 sitestatud subsidiaarsuse pohiméttega. Ko-
nealuses artiklis sitestatud proportsionaalsuse péhi-
méotte kohaselt ei lihe kdesolev mddrus nimetatud
eesmdrkide saavutamiseks vajalikust kaugemale. Liik-
mesriigid peaksid omakorda téhustama haridust ja
pakkuma meditsiinitootajatele asjakohast koolitust
inimpdritolu materjali kogumise, tootlemise, ladusta-
mise, kasutamise, iilekandmise ja hangete valdkonnas.

Muudatusettepanek 40
Ettepanek votta vastu miidrus

Pohjendus 47 b (uus)

Muudatusettepanek

(47b) Mbonel juhul, niiteks luuiidi vi vereloome tiivirakkude

siirdamisel, peab doonorifretsipiendi kokkusobivus
olema ddrmiselt suur. Seetéttu on vaja koordineerimist
iilemaailmsel tasandil, et igal patsiendil oleks sobiva
doonori leidmiseks véimalikult palju voimalusi.
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Muudatusettepanek 41

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 1 - 16ik 1

Komisjoni ettepanek

Kiesoleva mairusega ndhakse ette meetmed, millega kehtesta-
takse korged kvaliteedi- ja ohutusnduded koigile inimpdritolu
materjalidele, mis on ette ndhtud inimkasutuseks, ja nende
materjalidega seotud toimingutele, et tagada inimeste tervise
korgetasemeline kaitse, eriti inimpdritolu materjali doonorite,
inimpdritolu materjali retsipientide ja viljatusravi tulemusel
saadud jirglaste puhul. Kéesolev midrus ei piira selliste
siseriiklike digusaktide kohaldamist, millega kehtestatakse ees-
kirjad, mis on seotud inimpdritolu materjali muude aspektidega
kui selle kvaliteet ja ohutus ja inimpdritolu materjali doonorite
ohutus.

Muudatusettepanek

Kiesoleva mairusega ndhakse ette meetmed, millega kehtesta-
takse korged kvaliteedi- ja ohutusnduded kdigile inimpdritolu
materjalidele, mis on ette ndhtud inimkasutuseks, ja nende
materjalidega seotud toimingutele. Mddrusega tagatakse ini-
meste tervise kdrgetasemeline kaitse, eriti inimpéritolu materjali
doonorite, inimpdritolu materjali retsipientide ja viljatusravi
tulemusel saadud jirglaste puhul, ja tugevdatakse nende
materjalide tarnimise jdrjepidevust. Kiesolev miirus ei piira
selliste siseriiklike digusaktide kohaldamist, millega kehtestatakse
eeskirjad, mis on seotud inimpéritolu materjali muude aspekti-
dega kui selle kvaliteet ja ohutus ja inimpéritolu materjali
doonorite, retsipientide ning viljatusravi tulemusel saadud
jirglaste ohutus.

Muudatusettepanek 42

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 2 - 18ige 1 - sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

1.  Kéesolevat midrust kohaldatakse inimkasutuseks ette
nahtud inimpdritolu materjali, inimparitolu materjalist prepa-
raatide, inimpiritolu materjalist valmistatud ja inimtervishoius
kasutamiseks ettendhtud toodete, inimpiritolu materjali doono-
rite ja retsipientide ning jirgmiste inimpiritolu materjaliga
seotud toimingute suhtes:

Muudatusettepanek

1. Kiesolevat médrust kohaldatakse inimkasutuseks ette
nahtud inimpdaritolu materjali, inimparitolu materjalist prepa-
raatide, inimpdritolu materjalist valmistatud ja inimtervishoius
kasutamiseks ettendhtud toodete, inimpiritolu materjali doono-
rite, retsipientide ja viljatusravi tulemusel saadud jirglaste
ning jargmiste inimpdaritolu materjaliga seotud toimingute
suhtes:

Muudatusettepanek 43

Ettepanek votta vastu méirus

Artikkel 2 - 16ige 1 — punkt a

Komisjoni ettepanek

a) inimpdritolu materjali doonorite virbamine;

Muudatusettepanek

a) inimpdritolu materjali doonorite virbamine, vilja arvatud
juhul, kui see on iiksuse ainus inimpiritolu materjaliga
seotud toiming, millisel juhul kohaldatakse iiksnes artikli 54
loiget 3b;
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Muudatusettepanek 44
Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 2 - 16ige 1 - punkt h a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

ha) inimpdritolu materjali viljastamine;

Muudatusettepanek 45
Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 2 - 1dige 1 — punkt m a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

ma) inimpdritolu materjali kliinilised uuringud.

Muudatusettepanek 46
Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 2 - 1dige 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

la.  Artikleid 53, 54, 55 ja 56 tuleks kohaldada ka
uuringuteks ettendhtud, inimpdritolu materjali annetuste
suhtes.
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Muudatusettepanek 47

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 2 - 15ige 3 - 16ik 1

Komisjoni ettepanek

Inimpdritolu materjali suhtes, mida kasutatakse toodete valmis-
tamiseks vastavalt meditsiiniseadmeid kisitlevale liidu digusele,
mida reguleeritakse mairusega (EL) 2017/745, ravimeid kasitle-
vale liidu &igusele, mida reguleeritakse madrusega (EU)
nr 726/2004 ja direktiiviga 2001/83/EU, sealhulgas uudseid
ravimeid kisitlevale liidu digusele, mida reguleeritakse maaruse-
ga (EU) nr 1394/2007, vdi toitu kisitlevale liidu digusele, mida
reguleeritakse madrusega (EU) nr 1925/2006, vdi toodete lahte-
ja toorainena, kohaldatakse kdesoleva mairuse sitteid inimpa-
ritolu materjali doonorite virbamise, doonorite annetustegevuse
tilevaate ja sobivuse hindamise, sobivuse vdi sobitamise
eesmirgil tehtava doonorite uurimise ning doonoritelt voi
patsientidelt inimpéritolu materjali kogumise kohta. Kui inim-
pdritolu materjali vabastamise, jaotamise, impordi ja ekspordi
toimingud on seotud inimpéritolu materjaliga enne selle
jaotamist ettevdtjale, kelle suhtes kohaldatakse kiesolevas 18igus
osutatud muid liidu &igusakte, kohaldatakse ka kdesoleva
médruse sitteid.

Muudatusettepanek

Inimpdritolu materjali suhtes, mida kasutatakse toodete valmis-
tamiseks vastavalt meditsiiniseadmeid kisitlevale liidu digusele,
mida reguleeritakse mairusega (EL) 2017/745, ravimeid kasitle-
vale liidu &igusele, mida reguleeritakse madrusega (EU)
nr 726/2004 ja direktiiviga 2001/83/EU, sealhulgas uudseid
ravimeid kisitlevale liidu digusele, mida reguleeritakse méaaruse-
ga (EU) nr 1394/2007, uuritavaid ravimeid ksitlevale liidu
oigusele, mida reguleeritakse mdidruse (EL) nr 536/2014, voi
toitu kisitlevale liidu Gigusele, mida reguleeritakse maarusega
(EU) nr 19252006, vdi toodete ldhte- ja toorainena, kohalda-
takse kdesoleva maaruse sitteid inimpdritolu materjali doonorite
virbamise, doonorite annetustegevuse {ilevaate ja sobivuse
hindamise, sobivuse v&i sobitamise eesmirgil tehtava doonorite
uurimise, doonoritelt vdi patsientidelt inimpdritolu materjali
kogumise, inimpdritolu materjali kvaliteedikontrolli ning
inimpdritolu materjali tarnete jirjepidevuse kohta. Kui inim-
paritolu materjali vabastamise, jaotamise, impordi ja ekspordi
toimingud on seotud inimpéritolu materjaliga enne selle
jaotamist ettevdtjale, kelle suhtes kohaldatakse kdesolevas 16igus
osutatud muid liidu o&igusakte, kohaldatakse ka kdesoleva
mairuse sitteid.

Muudatusettepanek 48

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 2 - 1dige 4 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

4a. Kiesoleva miirusega kehtestatakse samuti sitted, mis

kisitlevad:

a) teabe vahetamist inimpdritolu materjali kittesaadavuse ja
varude kohta ning inimpiritolu materjali varustuskindlu-
sega seotud meetmete edendamist;

b) pidevate asutuste ning komisjoni ja liidu ametite vahelist
koordineerimist inimpdritolu materjaliga seotud tervisea-

laste hidaolukordade korral.
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Muudatusettepanek 49

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 2 - 1dige 4 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

4b.  Kadesolevat mddirust ei kohaldata rinnapiima suhtes,
mida ema liipsab iiksnes oma lapse toitmiseks.

Muudatusettepanek 50

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 3 - 16ik 1 - punkt 1

Komisjoni ettepanek

1) ,veri“ — arterites ja veenides ringlev vedelik, mis kannab
hapnikku keha kudedesse ja siisinikdioksiidi sealt vélja;

Muudatusettepanek

1) ,veri“ — arterites ja veenides ringlev vedelik, mis kannab
hapnikku keha kudedesse ja siisinikdioksiidi sealt vilja, ning
selle koostisosad;

Muudatusettepanek 51

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 3 - 16ik 1 - punkt 5

Komisjoni ettepanek

5) ,inimpiritolu aine (SOHO — substance of human origin)* -
igasugune mis tahes viisil inimkehast kogutud aine, olene-
mata sellest, kas see sisaldab rakke vdi mitte ning kas need
rakud on elusad voi mitte. Kiesoleva mairuse kohaldamisel ei
holma inimpdritolu aine elundeid direktiivi 2010/53/EL
artikli 3 punkti h tdhenduses;

Muudatusettepanek

5) ,inimpdritolu aine (SoHO — substance of human origin)* -
igasugune mis tahes viisil inimkehast kogutud aine, olene-
mata sellest, kas see sisaldab rakke voi mitte ning kas need
rakud on elusad voi mitte. Kdesoleva miaruse kohaldamisel ei
holma inimpdritolu aine elundeid direktiivi 2010/53/EL
artikli 3 punkti h tihenduses, kuid hlmab materjale, mida
véib neist saada;

Muudatusettepanek 52

Ettepanek votta vastu méirus
Artikkel 3 - 16ik 1 - punkt 7

Komisjoni ettepanek

7) Linimpdritolu materjaliga seotud toiming” — artikli 2 I6ikes 1
loetletud meede voi rida meetmeid, millel on otsene mdju
inimpéritolu materjali ohutusele, kvaliteedile vdi tohususele;

Muudatusettepanek

7) ,inimpdritolu materjaliga seotud toiming” — artikli 2 15ikes 1
loetletud meede voi rida meetmeid, millel on otsene mdju
inimpéritolu materjali ohutusele, kvaliteedile, téhususele voi
toimivusele;
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Muudatusettepanek 53

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 3 - 16ik 1 - punkt 7 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

7a) inimpdritolu materjali annetus“ — protsess, mille kdigus

isik annab vabatahtlikult ja altruistlikult inimpiritolu
materjali oma kehast abi vajavatele inimestele voi annab
loa selle kasutamiseks pirast oma surma; see holmab
vajalikke meditsiinilisi formaalsusi, libivaatust ja ravi
ning inimpdritolu materjali doonori jilgimist, olenemata
sellest, kas annetus on edukas voi mitte; see holmab ka
seda, kui nousoleku on andnud volitatud isik kooskolas
riigisiseste digusaktidega;

Muudatusettepanek 54

Ettepanek votta vastu méirus

Artikkel 3 - 16ik 1 - punkt 8

Komisjoni ettepanek

8) ,inimpdritolu materjali doonor* — isik, kes on andnud endast
SoHO asutusele teada eesmirgiga annetada inimpiritolu
materjali, séltumata sellest, kas see annetus on edukas voi
mitte;

Muudatusettepanek

8) ,inimpiritolu materjali doonor* — inimpéritolu materjali elus
voi surnud doonor;

Muudatusettepanek 55

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 3 - 16ik 1 - punkt 8 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

8a) ,.elus inimpdritolu materjali doonor“ — elav isik, kes on

andnud endast SoHO asutusele teada voi kellest on
andnud teada isik, kes annab tema nimel ndusoleku
kooskdlas riigisiseste digusaktidega, et annetada inimpi-
ritolu materjali, vilja arvatud doonorid, kes annetavad
inimpdritolu materjali viljatusravi eesmirgil suhteanne-
tusena;

Muudatusettepanek 56

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 3 - 18ik 1 — punkt 8 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

8b) ,surnud inimpdritolu materjali doonor“ — surnud isik,

kellest on antud teada SoHO asutusele ja kelle puhul on

olemas nousolek voi luba véi puudub sonaselge keeldu-
mine annetusest kooskdlas riigisiseste digusaktidega;
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Muudatusettepanek 57

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 3 - 16ik 1 - punkt 9

Komisjoni ettepanek

9) ,inimpdritolu materjali retsipient” — isik, kellel inimparitolu
materjali kasutatakse;

Muudatusettepanek

9) ,inimpdritolu materjali retsipient* — isik, kellel inimpéritolu
materjali kasutatakse voi kelle jaoks selline kasutamine on
kavandatud,

Muudatusettepanek 58

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 3 - 16ik 1 - punkt 10

Komisjoni ettepanek

10) ,viljatusravi® — viljastumise holbustamine emakasisese
spermaga viljastamise, kehavilise viljastamise vdi muu
laboratoorse vdi meditsiinilise viljastumist soodustava
sekkumise teel;

Muudatusettepanek

10) ,viljatusravi® — viljastumise holbustamine emakasisese
spermaga viljastamise, kehavilise viljastamise vdi muu
laboratoorse vdi meditsiinilise viljastumist soodustava
sekkumise teel, mis hélmab inimpiritolu materjali kasu-
tamist;

Muudatusettepanek 59

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 3 - 16ik 1 - punkt 11

Komisjoni ettepanek

11) ,viljatusravi tulemusel saadud jirglased - viljatusravi
tulemusel saadud looted ja sindinud lapsed;

Muudatusettepanek

11) ,viljatusravi tulemusel saadud jarglased* - viljatusravi
tulemusel siindinud lapsed;

Muudatusettepanek 60

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 3 - 16ik 1 - punkt 11 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

11a) ,viljatusravi tulemusel saadud siindimata jirglased* —
viljatusravi tulemusel saadud embriiod ja looted;
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Muudatusettepanek 61

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 3 - 16ik 1 — punkt 12 - alapunkt a

Komisjoni ettepanek

a) mille suhtes on kooskdlas kindlaksmédratud kvaliteedi- ja
ohutusparameetritega rakendatud tiht voi mitut inimpéritolu
materjaliga seotud toimingut, sh tdétlemist;

Muudatusettepanek

a) mille suhtes on kooskdlas kindlaksmadratud kvaliteedi- ja
ohutusparameetritega rakendatud todtlemist, ja kui see on
asjakohane, iiht vdi mitut inimpéritolu materjaliga seotud
toimingut;

Muudatusettepanek 62

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 3 - 16ik 1 - punkt 12 - alapunkt b

Komisjoni ettepanek

b) mis vastab eelnevalt kindlaksmairatud spetsifikatsioonile
ning

Muudatusettepanek

b) mis vastab eelnevalt kindlaksmaaratud spetsifikatsioonile

Muudatusettepanek 63

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 3 - 16ik 1 - punkt 13

Komisjoni ettepanek

13) ,doonorite virbamine“ - tegevus, mille eesmirk on
julgustada inimesi inimpiritolu materjali doonoriks hak-

kama;

Muudatusettepanek

13) ,doonorite virbamine“ — tegevus, mille eesmirk on
teavitada inimesi inimpdritolu materjali annetamisega
seotud toimingutest voi julgustada neid inimpdritolu
materjali annetama;

Muudatusettepanek 64

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 3 - 16ik 1 - punkt 15

Komisjoni ettepanek

15) ,to6tlemine” — inimpdritolu materjali kiitlemisega seotud
toimingud, sh pesemine, vormimine, eraldamine, viljasta-
mine, dekontamineerimine, steriliseerimine, sdilitamine ja
pakendamine;

Muudatusettepanek

15) ,to6tlemine” — inimpdritolu materjali kaitlemisega seotud
toimingud, sh pesemine, vormimine, eraldamine, viljasta-
mine, dekontamineerimine, steriliseerimine, sdilitamine ja
pakendamine; see ei hélma inimpdritolu materjali kisitse-
mist samas steriilses piirkonnas kirurgilise sekkumise
kdigus ega suletud siisteemiga meditsiiniseadmes, kus
sellist inimpdritolu materjali kas vabastatakse voi kasu-
tatakse autoloogselt;
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Muudatusettepanek 65

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 3 - 16ik 1 - punkt 17

Komisjoni ettepanek

17) ,ladustamine® — inimpéritolu materjali hoidmine asjakohas-
tes kontrollitud tingimustes kuni jaotamiseni;

Muudatusettepanek

17) ,ladustamine* — inimpdritolu materjali hoidmine asjakohas-
tes kontrollitud tingimustes kuni jaotamise, viljastamise,
ekspordi voi inimkasutuseni;

Muudatusettepanek 66

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 3 - 16ik 1 - punkt 18

Komisjoni ettepanek

18) ,vabastamine“ — protsess, mille kdigus kontrollitakse, et
enne jaotamist vastab inimpdritolu materjal voi inimpérito-
lu materjalist preparaat kindlaksmadratud ohutus- ja
kvaliteedikriteeriumidele ning mis tahes kohaldatava loa
tingimustele;

Muudatusettepanek

18) ,vabastamine“ — protsess, mille kdigus kontrollitakse, et
enne jaotamist voi kuni viljastamiseni vastab inimpéritolu
materjal voi inimpdritolu materjalist preparaat kindlaks-
mairatud ohutus- ja kvaliteedikriteeriumidele ning mis
tahes kohaldatava loa tingimustele;

Muudatusettepanek 67

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 3 - 16ik 1 - punkt 18 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

18a) ,viljastamine* — inimpdritolu materjali voi inimpiritolu
materjalist preparaatide tarnimine, pdrast retsepti, kui
see on asjakohane, kasutamiseks konkreetsel retsipiendil;

Muudatusettepanek 68

Ettepanek votta vastu méirus

Artikkel 3 - 16ik 1 — punkt 23

Komisjoni ettepanek

23) ,autoloogne kasutamine” — inimpdritolu materjali kogumine
ithelt isikult hilisemaks kasutamiseks samal isikul, koos
tiiendavate inimpdritolu materjaliga seotud toimingutega
voi ilma nendeta kogumise ja kasutamise vahelisel ajal;

Muudatusettepanek

23) ,autoloogne kasutamine“ — inimpdritolu materjali kogumine
thelt isikult hilisemaks kasutamiseks samal isikul;
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Muudatusettepanek 69

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 3 - 16ik 1 - punkt 27

Komisjoni ettepanek

27) ,ohujuhtum“ — juhtum, mis kahjustas elusat inimparitolu
materjali doonorit, inimpdritolu materjali retsipienti voi
viljatusravi tulemusel saadud jirglasi voi mis tekitas sellise

kahju riski;

Muudatusettepanek

27) ,ohujuhtum® - juhtum, mis on seotud inimpdiritolu

materjali annetuse voi inimkasutusega ning mis kahjustas
elusat inimpdritolu materjali doonorit, inimpéaritolu mater-
jali retsipienti, viljatusravi tulemusel saadud jirglasi voi
viljatusravi tulemusel saadud veel siindimata jirglasi voi mis
tekitas sellise kahju riski;

Muudatusettepanek 70

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 3 - 16ik 1 — punkt 28 - alapunkt h a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

ha) embriiote siirdamine isikule, kes ei ole selleks ette nihtud;

Muudatusettepanek 71

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 3 - 16ik 1 - punkt 29

Komisjoni ettepanek

29) ,SoHO kiirhoiatus“ — teade tdsise ohujuhtumi, nakkushai-
guse puhangu vdi muu teabe kohta, mis vdib olla
inimpdritolu materjali ohutuse ja kvaliteedi seisukohast
oluline rohkem kui tihes litkmesriigis ning mis tuleb kiiresti
padevate asutuste ja komisjoni vahel edastada, et holbustada
leevendusmeetmete rakendamist;

Muudatusettepanek

29) ,SoHO kiirhoiatus“ — teade ohujuhtumi, nakkushaiguse

puhangu vdi muu teabe kohta, mis vdib olla inimpdritolu
materjali ohutuse ja kvaliteedi seisukohast oluline rohkem
kui thes liikkmesriigis ning mis tuleb kiiresti paddevate
asutuste ja komisjoni vahel edastada, et holbustada ennetus-
voi leevendusmeetmete rakendamist;

Muudatusettepanek 72

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 3 - 16ik 1 - punkt 33

Komisjoni ettepanek

33) ,,andmekogu“ — SoHO koordineerimisndukogu ajakohasta-
tav ja ELi SOHO veebiplatvormil avaldatav loetelu liikmes-
riigi tasandil tehtud otsustest ning padevate asutuste ja
koordineerimisndukogu esitatud arvamustest konkreetsete
materjalide, toodete voi toimingute digusliku staatuse kohta;

Muudatusettepanek

33) ,,SoHO andmekogu“ — SoHO koordineerimisndukogu

ajakohastatav ja ELi SOHO veebiplatvormil avaldatav loetelu
liikmesriigi tasandil tehtud otsustest ning padevate asutuste
ja koordineerimisndukogu esitatud arvamustest konk-
reetsete materjalide, toodete vdi toimingute o&igusliku
staatuse kohta;
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Muudatusettepanek 73

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 3 - 16ik 1 - punkt 38

Komisjoni ettepanek

38) liidu koolitus“ — pddevate asutuste toOtajate ja vajaduse
korral inimpdritolu materjali jirelevalvet tegevate delegeeri-

tud asutuste toOtajate tegevus;

Muudatusettepanek

38) ,liidu koolitus“ — pddevate asutuste tootajate ja vajaduse
korral inimpdritolu materjali jirelevalvet tegevate delegeeri-
tud asutuste tootajate koolitustegevus;

Muudatusettepanek 74

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 3 - 16ik 1 — punkt 40

Komisjoni ettepanek

40) ,SoHO kiitleja“ — SOHO asutus, kes tegeleb nii inimpéritolu
materjali tootlemise kui ka ladustamisega;

Muudatusettepanek

40) ,SoHO kiitleja“ — SoHO asutus, kes tegeleb inimpéritolu
materjali to6tlemise ja ladustamise véi tootlemise ja
vabastamise voi ladustamise ja vabastamisega;

Muudatusettepanek 75

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 3 - 16ik 1 — punkt 41

Komisjoni ettepanek

41) kriitilise tahtsusega inimpdritolu materjal“ — inimpéritolu
materjal, mille ebapiisav kittesaadavus pdhjustab patsienti-
dele t3sist kahju voi kahju tekkimise riski;

Muudatusettepanek

41) kriitilise tahtsusega inimpdritolu materjal“ — inimpéritolu
materjal, mille ebapiisav kittesaadavus pdhjustab inimpari-
tolu materjali retsipientidele tdsist kahju voi kahju
tekkimise riski;

Muudatusettepanek 76

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 3 - 16ik 1 - punkt 42

Komisjoni ettepanek

42) kriitilise tahtsusega inimpéritolu materjali asutus“ — SoHO
asutus, mille tegevus aitab kaasa kriitilise tdhtsusega
materjali kittesaadavusele ja mille tegevusulatus on selline,
et tema kohustuste tditmatajitmist ei ole vdimalik korvata
teiste asutuste tegevusega voi muude alternatiivsete mater-
jalide voi toodete pakkumisega patsientidele;

Muudatusettepanek

42) kriitilise tahtsusega inimpéritolu materjali asutus“ — SoHO
asutus, mille tegevus aitab kaasa kriitilise tdhtsusega
materjali kittesaadavusele ja mille tegevusulatus on selline,
et tema kohustuste tditmatajatmist ei ole vdimalik korvata
teiste asutuste tegevusega voi muude alternatiivsete mater-
jalide vdi toodete pakkumisega inimpdritolu materjali
retsipientidele;
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Muudatusettepanek 77

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 3 - 16ik 1 — punkt 47 - sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

47) jlgitavus“ — voéimalus teha kindlaks inimparitolu materjal
ja selle asukoht kogumise igal etapil alates to6tlemisest ja
ladustamisest kuni jaotamise voi korvaldamiseni, sealhulgas
voimalus:

Muudatusettepanek

47) ,jalgitavus“ — voéimalus teha kindlaks inimparitolu materjal

ja selle asukoht kogumise igal etapil alates to6tlemisest ja
ladustamisest kuni inimkasutuse vdi korvaldamiseni, seal-
hulgas voimalus:

Muudatusettepanek 78

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 3 - 16ik 1 — punkt 51

Komisjoni ettepanek

51) ,seostatavus® — tdendosus, et tdsine ohujuhtum on
inimpdritolu materjali doonoril seotud annetusega voi
retsipiendil inimpéritolu materjali kasutusega;

Muudatusettepanek

51) ,seostatavus“ — tdendosus, et ohujuhtum on inimpdritolu
materjali doonoril seotud kogumisega voi inimpdritolu
materjali retsipiendil véi viljatusravi tulemusel saadud
jarglastel inimpdritolu materjali kasutusega;

Muudatusettepanek 79

Ettepanek votta vastu miidrus

Artikkel 3 - 16ik 1 — punkt 60

Komisjoni ettepanek

60) ,inimpdritolu materjaliga seotud toiminguid kasitlev aasta-
aruanne” — komisjoni avaldatud iga-aastane aruanne, kuhu
on koondatud jargmisi iilesandeid tiitvatelt SOHO asutustelt
saadud andmed: doonorite virbamine, inimparitolu mater-
jali kogumine, jaotamine, import, eksport ja inimkasutus;

Muudatusettepanek

60) ,inimpdritolu materjaliga seotud toiminguid kasitlev aasta-
aruanne“ — komisjoni avaldatud iga-aastane aruanne, kuhu
on koondatud jargmisi iilesandeid tiitvatelt SOHO asutustelt
saadud andmed: doonorite virbamine, inimparitolu mater-
jali kogumine, ladustamine, jaotamine, import, eksport ja
inimkasutus;

Muudatusettepanek 80

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 3 - 16ik 1 — punkt 61

Komisjoni ettepanek

61) ,,sugurakud* — koik rakud, mis on ette nihtud viljatusravis
kasutamiseks;

Muudatusettepanek

61) ,viljatusravis kasutatav inimpdiritolu materjal“ — koik
rakud, mis on ette nahtud viljatusravis kasutamiseks ning
viljastamise tulemusel saadud embriiod;
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Muudatusettepanek 81

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 3 - 16ik 1 - punkt 62

Komisjoni ettepanek

62) ,kolmanda isiku annetus* — sugurakkude annetamine
kolmanda isiku poolt isikule voi paarile, kellega doonoril

ei ole intiimset fiiiisilist suhet;

Muudatusettepanek

62) ,kolmanda isiku annetus‘ - viljatusravis kasutatava
inimpdritolu materjali annetamine kolmanda isiku poolt
retsipiendile voi paarile, kellega doonoril ei ole intiimset
futsilist suhet;

Muudatusettepanek 82

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 3 - 16ik 1 - punkt 62 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

62a) ,,identiteedi vabastamine* — sellise teabe avalikustamine,
mis véimaldab tuvastada viljatusravis kasutatava inim-
padritolu materjali doonoreid doonori abil saadud jdrel-
tulijatele voi nende seaduslikele vanematele, nagu on
sdtestatud riigisisestes digusaktides;

Muudatusettepanek 83

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 3 - 16ik 1 - punkt 63

Komisjoni ettepanek

63) ,partnerannetus* — sugurakkude kasutamine kahe omava-
hel intiimses fiisilises suhtes oleva isiku viljatusraviks,
kusjuures iiks isik annab oma munarakke ja teine isik oma
spermat;

Muudatusettepanek

63) ,,suhteannetus* — sugurakkude kasutamine intiimses fiiiisi-
lises suhtes olevate isikute vahel viljatusraviks, kusjuures
iiks isik annab oma munarakke ja teine isik oma spermat
inimkasutuseks suhtes oleval isikul;

Muudatusettepanek 84

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 3 - 16ik 1 - punkt 64

Komisjoni ettepanek

64) ,kompenseerimine* — koikvoimalike annetusega seotud
kahjude hiivitamine;

Muudatusettepanek

64) ,kompenseerimine* — koikvoimalike annetusega seotud

kvantifitseeritavate kahjude ja kulude hiivitamine;
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Muudatusettepanek 85
Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 3 - 16ik 1 - punkt 64 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

64a) ,annetuse finantsneutraalsus“ — annetaja ei saa anne-
tusest rahalist kasu ega kanna kahju;

Muudatusettepanek 86
Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 3 - 16ik 1 — punkt 70 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

70a) ,,doonorbaasi vastupidavusvéime* — annetuste kogumise
siisteemi suutlikkus toetuda teatava inimpdritolu ma-
terjali kategooria puhul suurele hulgale doonoritele;

Muudatusettepanek 87
Ettepanek votta vastu midirus

Artikkel 3 - 16ik 1 - punkt 70 b (uus)

Komisjoni ettepanck Muudatusettepanek

70b) teadlik nousolek” — doonori néusolek annetada inim-
piritolu materjali on antud vabatahtlikult, ilma sunnita
ja pérast seda, kui doonorile on antud juurdepdis selgele
ja pohjalikule teabele, mis on kooskdlas doonori
suutlikkusega sellest aru saada;

Muudatusettepanek 88
Ettepanek vétta vastu méirus

Artikkel 3 - 16ik 1 — punkt 70 ¢ (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

70¢) ,,inimpdritolu materjali kliiniline uuring* — inimpdritolu
materjali voi inimpdritolu materjalist preparaadi ekspe-
rimentaalne hindamine, mille eesmirk on teha jireldusi
selle tohususe ja ohutuse kohta;
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Muudatusettepanek 89

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 3 - 16ik 1 - punkt 70 d (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

70d) ,,Euroopa autonoomia“ — liidu soltumatuse tase kol-

mandatest riikidest seoses inimpiritolu materjali kogu-
mise, inimpiritolu materjalist preparaatide tootmise ja
muude inimpdritolu materjaliga seotud toimingutega.

Muudatusettepanek 90

Ettepanek votta vastu méirus

Artikkel 4 - 16ige 1

Komisjoni ettepanek

1.  Liikmesriigid vdivad siilitada voi kehtestada oma territoo-
riumil kéesolevas mdiruses sitestatutest rangemad meetmed
tingimusel, et need riiklikud meetmed on kooskdlas liidu
Oigusega ja proportsionaalsed inimeste tervisele avalduva riskiga.

Muudatusettepanek

1.

Liikmesriigid voivad siilitada voi kehtestada oma territoo-

riumil kiesolevas mdiruses sitestatutest rangemad meetmed
tingimusel, et need riiklikud meetmed pohinevad teaduslikel
toenditel, on kooskolas liidu Gigusega ja proportsionaalsed
inimeste tervisele avalduva riskiga.

Sellised meetmed:

a)

b)

ei tohi kujutada endast otseselt ega kaudselt inimpdritolu
materjali doonorite diskrimineerimist iihelgi Euroopa Liidu
pohidiguste harta artiklis 21 tunnistatud alusel, eelkdige
diskrimineerimist seksuaalse sittumuse alusel. Liikmesrii-
gid teavitavad komisjoni kdikidest piirangutest, mida
nemad voi nende territooriumil asuvad SoHO asutused
kehtestavad ja mida véib pohjendatult pidada selliseks
diskrimineerimiseks, ning esitavad kokkuvétte teaduslikest
téenditest, mida on kasutatud nende meetmete péhjenda-
miseks, mille eesmirk on kaitsta inimpdritolu materjali
doonoreid, inimpdritolu materjali retsipiente véi viljatus-
ravi tulemusel saadud jirglasi;

voivad aidata kaasa Euroopa tarneahela loomisele ning
Euroopa autonoomia ja liikmesriikidevahelise koordineeri-
mise eesmdrgi saavutamisele; nende eesmirk voib olla ka
vabatahtliku ja tasuta doonorluse péhimaotte tugevdamine.
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Muudatusettepanek 91

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 5 - 16ige 3 - punkt a

Komisjoni ettepanek

a) neil on tegevusvabadus ja nad teevad otsuseid soltumatult ja
erapooletult, jirgides samal ajal liikmesriikide péhiseadustes
kindlaks maaratud sisemisi organisatsioonilisi haldusndudeid;

Muudatusettepanek

a) neil on tegevusvabadus ja nad teevad otsuseid soltumatult ja
erapooletult, jdrgides samal ajal riigisisestes digusaktides
kindlaks maaratud sisemisi organisatsioonilisi haldusndudeid;

Muudatusettepanek 92

Ettepanek votta vastu méirus

Artikkel 5 - 16ige 3 — punkt b - alapunkt ii

Komisjoni ettepanek

i) et anda korraldus sellise inimpdritolu materjaliga seotud
toimingu viivitamatuks peatamiseks voi 1dpetamiseks, mis
kujutab endast vahetut riski inimparitolu materjali doonori-
tele, inimpdritolu materjali retsipientidele voi tildsusele;

Muudatusettepanek

i) et anda korraldus sellise inimpdritolu materjaliga seotud
toimingu viivitamatuks peatamiseks voi 1dpetamiseks, mis
kujutab endast vahetut riski inimpéritolu materjali doonori-
tele, inimparitolu materjali retsipientidele voi iildsusele, voi
mis ei vasta sellele antud loa tingimustele voi kiesoleva
mairuse sitetele;

Muudatusettepanek 93

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 5 - 16ige 3 — punkt ¢

Komisjoni ettepanek

c) neil on piisavalt ressursse, tegevussuutlikkust ja eksperdi-
teadmisi, et saavutada kdesoleva miidruse eesmirke ja tiita
mdirusest tulenevaid kohustusi;

Muudatusettepanek

) neil on piisavalt inimressursse ja rahalisi vahendeid,
tegevussuutlikkust ja eksperditeadmisi, sealhulgas tehnilisi
eksperditeadmisi, et saavutada kiesoleva madruse eesmirke ja
tdita mddrusest tulenevaid kohustusi;

Muudatusettepanek 94

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 5 - 16ige 4

Komisjoni ettepanek

4. Iga lilkmesriik maidrab kooskolas litkmesriikide pohisea-
dusest tulenevate nduetega iihe inimpéritolu materjaliga tegeleva
riikliku asutuse, kes vastutab teabevahetuse koordineerimise eest
komisjoni ja teiste lilkmesriikide inimparitolu materjaliga
tegelevate riiklike asutustega.

Muudatusettepanek

4. Iga likkmesriik mairab kooskolas litkmesriikide pohisea-
dusest tulenevate nduetega ithe inimpéritolu materjaliga tegeleva
riikliku asutuse, kes vastutab teabevahetuse koordineerimise eest
komisjoni ja teiste liikmesriikide inimparitolu materjaliga
tegelevate riiklike asutustega. Komisjon teeb inimpdritolu
materjali riiklike asutuste loetelu ELi SoHO veebiplatvormil
iildsusele kittesaadavaks.
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Muudatusettepanek 95

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 7 - 1dige 1

Komisjoni ettepanek

1. Pddevad asutused tegutsevad soltumatult, ildsuse huvides
ja vilismdjuta.

Muudatusettepanek

1. Piddevad asutused ja SoHO koordineerimisnoukogu liik-
med tegutsevad soltumatult, tildsuse huvides ja vilismdjuta.

Muudatusettepanek 96

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 7 - 16ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Padevad asutused tagavad, et nende tOotajatel ei ole
otseseid ega kaudseid majanduslikke, finantsilisi voi isiklikke
huve, mida vodiks pidada nende soltumatust kahjustavaks, ja
eelkdige, et nad ei ole olukorras, mis voiks otseselt voi kaudselt
mdjutada nende ametialase tegevuse erapooletust.

Muudatusettepanek

2. Padevad asutused tagavad, et nende tOotajatel ei ole
otseseid ega kaudseid majanduslikke, finantsilisi voi isiklikke
huve, mida vdiks pidada nende soltumatust kahjustavaks, ja
eelkdige, et nad ei ole olukorras, mis vdiks otseselt voi kaudselt
mdjutada nende ametialase tegevuse erapooletust. Kdik asjao-
mased tootajad esitavad igal aastal oma huvide deklaratsiooni,
mis avaldatakse pddevate asutuste veebisaidil.

Muudatusettepanek 97

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 7 - 1dige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

2a.  Loiget 2 kohaldatakse ka tootajate varasema tegevuse
suhtes mdistliku aja jooksul, mis eelnes nende virbamisele
pddevate asutuste poolt ning mille mddravad kindlaks ja
avalikustavad pidevad asutused.
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Muudatusettepanek 98

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 8 - 1dige 1

Komisjoni ettepanek

1. Ima et see piiraks artikli 75 kohaldamist, teevad padevad
asutused jdrelevalvet labipaistval viisil ning teevad iildsusele
kittesaadavaks ja selgeks otsused, mis on tehtud juhtudel, kui
SoHO asutus ei ole tditnud kdesolevast mdirusest tulenevat
kohustust ja kui selline tditmatajitmine pohjustab voi voib
pohjustada tdsist riski inimeste tervisele.

Muudatusettepanek

1. Ilma et see piiraks artikli 75 kohaldamist, teevad padevad
asutused ja SOHO koordineerimisnéukogu liikmed jirelevalvet
labipaistval viisil ning teevad tildsusele kittesaadavaks ja selgeks
otsused, mis on tehtud juhtudel, kui SOHO asutus ei ole tditnud
kdesolevast madarusest tulenevat kohustust ja kui selline
tditmatajatmine pohjustab vdi voib pdohjustada tdsist riski
inimeste tervisele, sh otsused inimpdritolu materjaliga seotud
toimingutele antud loa kehtetuks tunnistamise, peatamise voi
ennistamise kohta. Pidevad asutused peavad olema libipaist-
vad ka inimpiritolu materjalist preparaatide ja SoHO asutuste
hindamiseks ja neile lubade andmiseks kasutatavate kritee-
riumide osas.

Muudatusettepanek 99

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 9 - 16ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Pddevad asutused vastutavad III peatiikis osutatud inimpa-
ritolu materjali jdrelevalve eest, et kontrollida, kas nende
territooriumil asuvad SoHO asutused tdidavad tohusalt kieso-
levas madaruses sitestatud ndudeid.

Muudatusettepanek

1. Piadevad asutused vastutavad III peatiikis osutatud inimpé-
ritolu materjali jirelevalve eest, et kontrollida, kas nende
territooriumil asuvad SoHO asutused ja lubatud inimpdritolu
materjalist preparaadid tiidavad tShusalt kdesolevas mairuses
sitestatud ndudeid.

Muudatusettepanek 100
Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 9 - 16ige 2 — punkt a

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

a) inimressursid ja rahalised vahendid, tegevussuutlikkus ja
eksperditeadmised, sealhulgas tehnilised eksperditeadmised
kidesolevas midruses sitestatud jarelevalveiilesannete tditmi-
seks;

a) piisav arv sobiva kvalifikatsiooniga tootajaid kiesolevas
madruses sitestatud jdrelevalveiilesannete tditmiseks;
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Muudatusettepanek 101

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 9 - 16ige 2 - punkt b

Komisjoni ettepanek

b) menetlused, mis tagavad nende tehtava inimpéritolu materjali
jarelevalve soltumatuse, erapooletuse, tdhususe, kvaliteedi,
otstarbekohasuse ja jirjepidevuse;

Muudatusettepanek

b) menetlused, mis tagavad nende tehtava inimpéritolu materjali
jarelevalve sdltumatuse, erapooletuse, libipaistvuse, tShusu-
se, kvaliteedi, otstarbekohasuse ja jarjepidevuse;

Muudatusettepanek 102

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 9 - 1dige 2 — punkt ¢

Komisjoni ettepanek

¢) sobivad ja nduetekohaselt hooldatud rajatised ja seadmed,
millega tagatakse, et tootajad saavad tohusalt ja tulemuslikult
teha inimparitolu materjali jarelevalvet;

Muudatusettepanek

¢) sobivad ja noduetekohaselt hooldatud rajatised ja seadmed,
millega tagatakse, et tootajad saavad tohusalt, ohutult ja
tulemuslikult teha inimpéritolu materjali jarelevalvet;

Muudatusettepanek 103

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 14 - 15ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Koigil juhtudel, kui tekib kiisimusi aine, toote voi tegevuse
oigusliku staatuse kohta, konsulteerivad pidevad asutused
vajaduse korral artikli 2 1dikes 3 osutatud muude asjakohaste
liidu Gigusaktide alusel loodud asutustega. Sellistel juhtudel
tutvuvad padevad asutused ka artikli 3 punktis 33 osutatud
andmekoguga.

Muudatusettepanek

1. Koigil juhtudel, kui tekib kiisimusi aine, toote voi tegevuse
oigusliku staatuse kohta, konsulteerivad pidevad asutused
vajaduse korral artikli 2 1oikes 3 osutatud muude asjakohaste
liidu oigusaktide alusel loodud riiklike asutustega. Sellistel
juhtudel tutvuvad padevad asutused ka artikli 3 punktis 33
osutatud andmekoguga.

Muudatusettepanek 104

Ettepanek votta vastu méirus

Artikkel 14 - 15ige 2 - 16ik 2

Komisjoni ettepanek

Pidevad asutused voivad samuti mirkida, et nad peavad
vajalikuks, et SoHO koordineerimisndukogu konsulteeriks
kooskolas artikli 68 16ike 1 punktiga b samavidirsete nduan-
deorganitega, mis on loodud artikli 2 Idikes 3 osutatud muude
liidu digusaktide alusel.

Muudatusettepanek

Kui SoHO koordineerimisnéukogu peab seda vajalikuks,
konsulteerib ta kooskolas artikli 68 1dike 1 punktiga b sama-
véddrsete nduandeorganitega, mis on loodud artikli 2 1dikes 3
osutatud muude liidu digusaktide alusel.
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Muudatusettepanek 105

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 14 - 16ige 3 - 16ik 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

Voimaluse korral jiargivad pidevad asutused SoHO koordinee-
rimisndukogu arvamust. Vastasel juhul teavitavad nad SoHO
koordineerimisnéukogu tehtud otsusest niipea kui véimalik ja
pohjendavad oma otsust.

Muudatusettepanek 106

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 16 - 16ige 1 — punkt a a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

aa) teevad artikli 7 l6ikes 2 osutatud huvide deklaratsioonid
oma veebisaidil iildsusele kittesaadavaks;

Muudatusettepanek 107

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 20 - 15ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Inimpdéritolu materjalist preparaatide load kehtivad kogu
liidus loas kindlaksmairatud ajavahemiku jooksul, kui selline
ajavahemik on kindlaks mairatud, voi seni, kuni padev asutus on
loa peatanud voi tithistanud. Kui litkmesriik on votnud
kooskolas artikliga 4 vastu rangema meetme, mis on seotud
konkreetse inimpdritolu materjalist preparaadiga, voib see
liitkmesriik keelduda tunnustamast teises litkmesriigis antud
inimpdritolu materjalist preparaadi loa kehtivust seni, kuni on
kontrollitud, et jirgitakse rangemat meedet.

Muudatusettepanek

3. Inimpdéritolu materjalist preparaatide load kehtivad kogu
liidus loas kindlaksmairatud ajavahemiku jooksul, kui selline
ajavahemik on kindlaks mairatud, voi seni, kuni padev asutus on
loa peatanud voi tithistanud. Kui litkmesriik on votnud
kooskolas artikliga 4 vastu rangema meetme, mis on seotud
konkreetse inimpéritolu materjalist preparaadiga, voib see
liitkmesriik keelduda tunnustamast teises litkmesriigis antud
inimpdritolu materjalist preparaadi loa kehtivust seni, kuni on
kontrollitud, et jirgitakse rangemat meedet. See teave esitatakse
pohjendamatu viivituseta ELi SoHO veebiplatvormile.

Muudatusettepanek 108

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 21 - 15ige 2 - 16ik 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

Kui punktis ¢ osutatud tingimustega luba on antud, annab
SoHO asutus arstidele ja patsientidele asjakohast teavet loa
tingimuste kohta.
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Muudatusettepanek 109

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 21 - 15ige 4

Komisjoni ettepanek

4. Piddevad asutused viivad kéesoleva artikli 16ikes 2 osutatud
inimpdritolu materjalist preparaadile loa andmise etapid 15pule
kolme kuu jooksul alates taotluse saamisest, v.a Kliiniliste
tulemuste jilgimiseks voi uuringuteks vajalik aeg. Nad voivad
selle tdhtaja peatada artikli 14 Idigetes 1 ja 2 osutatud
konsultatsioonide ajaks.

Muudatusettepanek

4.  Pidevad asutused viivad kdesoleva artikli 16ikes 2 osutatud
inimpdritolu materjalist preparaadile loa andmise etapid 15pule
kolme kuu jooksul alates taotluse saamisest, v.a Kliiniliste
tulemuste jilgimiseks voi uuringuteks vajalik aeg. Nad voivad
selle tdhtaja peatada artikli 14 Idigetes 1 ja 2 osutatud
konsultatsioonide ajaks, vdi kui taotluse esitanud SoHO
asutuselt néutakse lisateavet.

Muudatusettepanek 110

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 21 - 18ige 6 - 16ik 1 — punkt a

Komisjoni ettepanek

a) selline preparaat vdi moni selle preparaadiga seotud toimin-
gutest ei vasta sellele loa andmise tingimustele ega kaesoleva
mddruse nduetele ning

Muudatusettepanek

a) selline preparaat vdi moni selle preparaadiga seotud toimin-
gutest ei vasta sellele loa andmise tingimustele ega kiesoleva
médruse nduetele voi

Muudatusettepanek 111

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 21 - 15ige 8

Komisjoni ettepanek

8. Pidevad asutused vdivad kooskdlas siseriiklike &igus-
aktidega tithistada inimpéritolu materjalist preparaadi loa, kui
pddevad asutused on kinnitanud, et konealune inimpdritolu
materjalist preparaat ei vasta loa andmise kriteeriumidele, mida
on hiljem ajakohastatud, voi kui SoHO asutus on korduvalt
rikkunud loa tingimusi.

Muudatusettepanek

8.  Pidevad asutused voivad kooskdlas siseriiklike digus-
aktidega tithistada inimpéritolu materjalist preparaadi loa, kui
padevad asutused on kinnitanud, et konealune inimpdritolu
materjalist preparaat ei vasta loa andmise kriteeriumidele, mida
on hiljem ajakohastatud, vdi kui SoHO asutus on rikkunud loa
tingimusi.
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Muudatusettepanek 112

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 27 - 15ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Pddevad asutused nievad ette juhendid ja vormid, mis
voimaldavad SoHO asutustel esitada SoHO kaitlejatena tegutse-
mise loa taotluse kooskolas artikliga 49. Nende juhendite ja
vormide viljatootamisel tutvuvad pddevad asutused asjakohaste
parimate tavadega, mille on heaks kiitnud ja dokumenteerinud
SoHO koordineerimisndukogu, nagu on osutatud artikli 68
1dike 1 punktis c.

Muudatusettepanek

1. Piadevad asutused nidevad ette juhendid ja vormid, mis
voimaldavad SoHO asutustel esitada SOHO Kkaitlejatena tegutse-
mise loa taotluse kooskolas artikliga 49. Selliste juhendite ja
vormide viljatootamisel tutvuvad pddevad asutused asjakohaste
parimate tavadega, mille on heaks kiitnud ja dokumenteerinud
SoHO koordineerimisndukogu, nagu on osutatud artikli 68
1dike 1 punktis c.

Muudatusettepanek 113

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 27 - 16ige 3 - 16ik 1 - punkt a

Komisjoni ettepanek

a) ei vasta loa tingimustele v3i kdesoleva médruse sitetele ning

Muudatusettepanek

a) ei vasta loa tingimustele voi kdesoleva madruse sitetele voi

Muudatusettepanek 114

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 27 - 16ige 3 - 16ik 1 - punkt a a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

aa) parast artikli 29 loike 14 kohast riiklike ametiasutuste
kontrolli ei vota parandus- ega ennetusmeetmeid; ning

Muudatusettepanek 115

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 27 - 15ige 5

Komisjoni ettepanek

5. Pddevad asutused vdivad kooskdlas siseriiklike oigus-
aktidega tithistada SoHO Kkiitleja loa, kui padevad asutused on
kinnitanud, et SoHO Kkiitleja ei vasta enam loa andmise
ajakohastatud kriteeriumidele voi kui SoHO kiitleja on kordu-
valt rikkunud loa tingimusi.

Muudatusettepanek

5.  Pidevad asutused vodivad kooskélas siseriiklike oigus-
aktidega tithistada SoHO Kkaiitleja loa, kui padevad asutused on
kinnitanud, et SoHO Kkiitleja ei vasta enam loa andmise
ajakohastatud kriteeriumidele vi kui SoHO kiitleja on rikkunud
loa tingimusi.
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Muudatusettepanek 116

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 28 - 16ige 5 — punkt a

Komisjoni ettepanek

a) et konealune SoHO asutus ei vasta loa tingimustele voi
kiesoleva mairuse sitetele ning

Muudatusettepanek

a) et konealune SoHO asutus ei vasta loa tingimustele voi

kiesoleva miiruse sitetele voi

Muudatusettepanek 117

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 28 - 16ige 5 — punkt b

Komisjoni ettepanek

b) et see nduetele mittevastavus vOi arvatav nduetele mitte-
vastavus kujutab endast riski retsipientide voi viljatusravi
tulemusel saadud jarglaste ohutusele.

Muudatusettepanek

b) et see nduetele mittevastavus vdi arvatav nduetele mitte-

vastavus kujutab endast riski inimpdritolu materjali retsi-
pientide voi viljatusravi tulemusel saadud jirglaste ohutusele.

Muudatusettepanek 118

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 28 - 15ige 7

Komisjoni ettepanek

7. Pddevad asutused vdivad kooskdlas siseriiklike oigus-
aktidega tithistada importiva SoHO asutuse loa, kui paddevad
asutused on kinnitanud, et importiv SoHO asutus ei vasta enam
loa andmise ajakohastatud kriteeriumidele voi kui importiv
SoHO asutus on korduvalt rikkunud loa tingimusi.

Muudatusettepanek

7. Padevad asutused vodivad kooskélas siseriiklike oigus-
aktidega tithistada importiva SoHO asutuse loa, kui pddevad
asutused on kinnitanud, et importiv SoHO asutus ei vasta enam
loa andmise ajakohastatud kriteeriumidele voi kui importiv
SoHO asutus on rikkunud loa tingimusi.

Muudatusettepanek 119

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 28 - 16ige 9

Komisjoni ettepanek

9.  Erandina loikest 1 vdivad pddevad asutused eriolukorras
lubada inimpéritolu materjali importimist koheseks kasutami-
seks konkreetsel retsipiendil, kui kliinilised asjaolud seda igal
tiksikjuhul digustavad.

Muudatusettepanek

9.  Erandina loikest 1 vdivad pddevad asutused artiklis 61a
nimetatud erandlikel juhtudel, voi eriolukorras lubada inimpa-
ritolu materjali importimist koheseks kasutamiseks konkreetsel
retsipiendil, kui kliinilised asjaolud seda igal tiksikjuhul néuete-
kohaselt digustavad.
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Muudatusettepanek 120
Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 29 - 16ige 11

Muudatusettepanek

Komisjoni ettepanek

11.  Inspektsioonide vahe otsustatakse kindlakstehtud riski-
de maandamiseks vajaliku sageduse péhjal ja see ci tohi olla iile
nelja aasta.

11.  Kahe kohapealse inspektsiooni vahe ci tohi olla iile nelja
aasta.

Muudatusettepanek 121
Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 32 - 16ige 1 - 16ik 2 a (uus)

Muudatusettepanek

Komisjoni ettepanek

Inspektorid midratakse kooskolas menetlustega, mis tagavad,
et nad tegutsevad libipaistvalt, soltumatult ja erapooletult.
Mairamiskriteeriumid peavad olema selged ja libipaistvad.

Muudatusettepanek 122
Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 32 - 15ige 1 a (uus)

Muudatusettepanek

Komisjoni ettepanek

la. Koik inspektorid tegutsevad erapooletult ja ei soltu
otsestest ega kaudsetest huvide konfliktidest. Inspektorid
deklareerivad oma erapooletust kirjalikult ja deklaratsioonid
tehakse kittesaadavaks pidevate asutuste veebisaidil.

Muudatusettepanek 123
Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 32 - 15ige 3 — punkt a

Muudatusettepanek

Komisjoni ettepanek

a) inspekteerimistehnikad ja -menetlused, mida tuleb jargida, sh a) inspekteerimistehnikad ja -menetlused, mida tuleb jargida, sh
praktilised harjutused; praktilised harjutused ja huvide konfliktide eeskirjad;
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ET

Komisjoni ettepanek

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 124
Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 34 a (uus)

Muudatusettepanek

Artikkel 34a

Inimpiiritolu materjali kittesaadavust ja tarnete jdrjepidevust
kdsitleva teabe vahetamine

1.  Artiklis 62 osutatud inimpdritolu materjali tarnimise
jdrjepidevuse tagamise riiklike kavade osana loovad péidevad
asutused digitaalse sidekanali, mille kaudu nad saavad kiiresti
ja tohusalt vahetada teavet inimpdritolu materjali kdttesaa-
davuse kohta riigi territooriumil. Selle digitaalse sidekanali
kaudu véivad pidevad asutused konkreetsetes olukordades
kohustada riiklikke SoHO asutusi esitama teavet teatava
inimpdritolu materjali kittesaadavuse kohta. Samuti vétavad
nad arvesse riiklike SoHO asutuste saadetud hoiatusi
inimpdritolu materjali kittesaadavuse ja véimaliku nappuse
kohta. Pidevad asutused tagavad, et digitaalne sidekanal on
kittesaadav hiljemalt... [kaks aastat pirast kiesoleva mid-
ruse joustumise kuupieva].

2. Pidevad asutused jilgivad inimpdritolu materjali kitte-
saadavust riigi tasandil ldikes 1 osutatud digitaalse sidekanali
kaudu. Nad annavad SoHO asutustele suuniseid, et holbusta-
da teabevahetust inimpdritolu materjali kittesaadavuse kohta.

3. Pidevad asutused sdilitavad ja analiiiisivad teavet
inimpdritolu materjali kdittesaadavuse ja selle kéikumiste
kohta aja jooksul, samuti inimpdritolu materjali néudluse
suundumuste ja véimaliku nappuse kohta, ning koostavad
seda teavet sisaldavad aruanded, mille véib teha teistele
litkmesriikidele kdittesaadavaks XI peatiikis osutatud ELi
SoHO veebiplatvormi kaudu.

Muudatusettepanek 125
Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 36 a (uus)

Muudatusettepanek

Artikkel 36a

Inimpdritolu materjali kliiniliste uuringute lubamine ja
register

1.  Pidevad asutused annavad inimpdritolu materjali klii-
nilistele uuringutele loa pirast artikli 41a loikes 5 osutatud
kliinilise uuringu ettepanekule heakskiidu andmist ja kont-
rollimist, et asjaomane eetikakomitee on vajadusel andnud
kliinilise uuringu kohta positiivse soovituse.
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

2. Pidevad asutused teavitavad, juhendavad ja abistavad
oma liikmesriigi SOHO asutusi seoses inimpiritolu materjali
kliinilistele uuringutele loa andmise ja nende registreerimise-
ga. Pidevad asutused annavad SoHO asutustele inimpiritolu
materjali kliiniliste uuringute tehniliste ja eetiliste aspektide
kohta suuniseid ja abi.

3.  Pidevad asutused registreerivad kéik lubatud inimpdri-
tolu materjali kliinilised uuringud ELi SoHO veebiplatvormil,
esitades jargmise teabe:

a) kliinilist uuringut libi viiva SoHO asutuse vdi asutuste
nimi véi drinimi ja aadress ning teadlaste ja kontaktisiku
nimi ja kontaktandmed;

b) vajaduse korral asjaomase eetikakomitee positiivne soovi-
tus;

¢) kokkuvéte uuringu iilesehitusest;

d) kliinilise uuringu eri etappide algus- ja loppkuupdiev;

e) tulemuste ja jirelduste kokkuvdte mitte hiljem kui iiks
aasta pirast kliinilise uuringu 16ppu;

f) kliinilise uuringu ja saadud tulemuste kokkuvéte, mis on
méeldud iildsusele.

4.  Kui inimpdritolu materjali kliinilises uuringus osaleb
rohkem kui iiks SoHO asutus ja need SoHO asutused asuvad
eri liikmesriikides, on inimpdritolu materjali kliinilise uuringu
jaoks vaja ainult iihe liidu pideva asutuse luba.

5. Pidevad asutused vastutavad selle eest, et nende
liitkmesriigis tehtud inimpdritolu materjali kliinilisi uuringuid
kasitlev teave, mis on lisatud ELi SOHO veebiplatvormile, oleks
jérjepidev, ning teevad ELi SoHO veebiplatvormil muudatusi
pohjendamatu viivituseta.

6.  Inimpdritolu materjali kliiniliste uuringute eest vastu-
tavad SoHO asutused teatavad kooskdlas artikli 47 loikega 1
pohjendamatu viivituseta kliinilise uuringu kdigus avastatud
korvalnihtudest.

56/97

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



ELT C, 22.3.2024

ET

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

7. Komisjon voib vétta vastu rakendusakte, et holbustada
teabe registreerimist ELi SoHO veebiplatvormil. Nimetatud
rakendusaktid vdetakse vastu kooskdlas artikli 79 ldikes 2
osutatud kontrollimenetlusega.

Muudatusettepanek 126

Ettepanek votta vastu méirus

Artikkel 38 - 16ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Inimpdritolu materjali vabastamise eest vastutaval isikul
peab olema diplom, tunnistus voi muu kvalifikatsiooni tdendav
ametlik dokument, mis on vilja antud arstiteaduses voi
bioloogias {ilikoolikursuse voi asjaomase litkmesriigi poolt
samavédrseks tunnistatud kursuse 16petamisel, ning vahemalt
kaks aastat kogemust asjaomases valdkonnas.

Muudatusettepanek

2. Inimpdritolu materjali vabastamise eest vastutaval isikul
peab olema diplom, tunnistus voi muu kvalifikatsiooni tdendav
ametlik dokument, mis on vilja antud arstiteaduses voi
bioloogias ilikoolikursuse voi asjaomase lilkmesriigi poolt
samavadrseks tunnistatud kursuse 1dpetamisel, ning vahemalt
kaks aastat kogemust asjaomases valdkonnas. SoHO asutus
tagab, et inimpdritolu materjali vabastamise eest vastutav isik
saab piisavat ja ajakohast koolitust, mis vastab tema toile ja
kohustustele, sealhulgas erikoolitust inimpdritolu materjali
kohta, mille puhul on selline koolitus néutav.

Muudatusettepanek 127

Ettepanek votta vastu méirus

Artikkel 40 - 16ige 1

Komisjoni ettepanck

1. SoHO asutused ei vabasta ning autoloogse kasutuse puhul
ei valmista ette ega kasuta otse retsipiendil inimpéritolu
materjalist preparaate ilma eelnevalt inimparitolu materjalist
preparaadile antud loata. Kui SoHO asutus muudab mond loa
saanud inimpéritolu materjalist preparaadi puhul tehtavat
toimingut, peab ta saama loa konealuse muudetud inimparitolu
materjalist preparaadi jaoks.

Muudatusettepanek

1. SoHO asutused ei vabasta ning autoloogse kasutuse puhul
ei valmista ette ega kasuta otse retsipiendil inimpdritolu
materjalist preparaate ilma eelnevalt inimparitolu materjalist
preparaadile antud loata. Kui SoHO asutus muudab oluliselt
mond loa saanud inimpdritolu materjalist preparaadi puhul
tehtavat toimingut, peab ta saama loa konealuse muudetud
inimpdritolu materjalist preparaadi jaoks. Kdesoleva artikli
kohaldamisel tihendab oluline muudatus sellist muudatust,
mis méjutab inimpdiritolu materjalist preparaadi eesmirki,
kvaliteeti, ohutust, tohusust voi funktsionaalsust.
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Muudatusettepanek 128

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 40 - 15ige 3

Komisjoni ettepanek

3.

SoHO asutused voivad artiklis 64 osutatud erandlikel

asjaoludel taotleda oma padevatelt asutustelt erandit inimpéri-
tolu materjalist preparaadi loa ndudest.

Muudatusettepanek

3. SoHO asutused vdivad artiklites 61a ja 61 osutatud
erandlikel asjaoludel taotleda oma padevatelt asutustelt erandit
inimpdritolu materjalist preparaadi loa ndudest.

Muudatusettepanek 129

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 41 - 16ige 2 — punkt b

Komisjoni ettepanek

b) sellise riskihindamise tulemused, mis on tehtud inimpdri-

tolu materjalist preparaadi puhul kasutatud inimpdritolu
materjaliga seotud toimingute kombinatsiooni kohta,
samuti kavandatud kliinilise niidustuse kohta, mille jaoks
seda kavatsetakse kasutada, véttes arvesse jirgmist:

i) kas inimpdritolu materjalist preparaati on kirjeldatud
mones artikli 59 ldike 4 punktis a osutatud tehnilistes
juhendites esitatud EDQMi inimpdritolu materjali
monograafias voi kas see on sellega kooskdlas;

ii) kas inimpdritolu materjalist preparaat vastab punk-
tis i osutatud EDQMi inimpdritolu materjali mono-
graafias kindlaksmdiratud kvaliteedikriteeriumidele ja
kas see on ette nihtud kasutamiseks sellise ndidustuse
korral ja sellisel kasutusviisil, millele on monograafias
osutatud, kui need andmed on selles monograafias
esitatud;

iii) ELi SoHO veebiplatvormil kdttesaadav teave inimpi-
ritolu materjalist preparaadi eelneva kasutamise ja
lubamise kohta muudes SoHO asutustes;

iv) mddruse (EL) 2017/745 kohaselt sertifitseerimise
kiigus saadud téendid mis tahes sertifitseeritud
meditsiiniseadme kohta, mida kasutatakse inimpiri-
tolu materjalist preparaadi puhul, kui see teave on
kéttesaadav;

Muudatusettepanek

b) artikli 41a ldike 4 kohaselt tehtud riskihindamise tulemu-
sed;
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ET

Komisjoni ettepanek

v) dokumendid inimpdritolu materjalist preparaadi saamiseks
kasutatud tegevusahelast doonorile voi retsipiendile aval-
duvate riskide tuvastamise, kvantifitseerimise ja hindamise
siistemaatilise protsessi kohta;

Muudatusettepanek

Muudatusettepanek 130

Ettepanek votta vastu miidrus

Artikkel 41 - 16ige 2 - punkt ¢

Komisjoni ettepanek

¢) juhul kui margitud risk ei ole tithine, riskihindamise
tulemustega kooskdlas olev ettepanek Kliiniliste tulemuste
jilgimiseks, et demonstreerida inimpéritolu materjalist pre-
paraadi ohutust, kvaliteeti ja tShusust;

Muudatusettepanek

¢) juhul kui margitud risk ei ole tithine, riskihindamise
tulemustega kooskdlas olev ettepanek Kliiniliste tulemuste
jalgimiseks, et demonstreerida inimpéritolu materjalist pre-
paraadi ohutust, kvaliteeti ja tohusust, nagu on sitestatud
artikli 41a léikes 5;

Muudatusettepanek 131

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 41 - 15ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Loike 2 punktis ¢ osutatud ettepanckus esitab taotleja
kliiniliste tulemuste jlgimise kava jargmiselt:

a) madala riski korral kindlaksmddratud arvu patsientide
kliiniline jirelkontroll;

b) mdéduka riski korral lisaks punktile a statistiliselt olulise
arvu patsientide kliinilised uuringud, milles hinnatakse
eelnevalt kindlaksmddratud kliinilisi nditajaid;

c) korge riski korral lisaks punktile a statistiliselt olulise arvu
patsientide kliinilised uuringud, milles hinnatakse eelnevalt
kindlaksmddratud kliinilisi nditajaid vordluses standardra-
viga;

Muudatusettepanek

viilja jietud
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Muudatusettepanek 132

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 41 - 1oige 4

Komisjoni ettepanek

4. SoHO asutused teostavad Kkliiniliste tulemuste jdlgimist
parast artikli 21 16ike 2 punkti ¢ kohase tingimustega loa
andmist ning esitavad tulemused oma padevatele asutustele.
Laike 3 punktides b ja ¢ osutatud Kliiniliste uuringute tegemisel
voivad taotlejad asjaomase inimpdritolu materjalist preparaadi
puhul kasutada oma tulemuste registreerimiseks olemasolevat
kliinilist registrit, tingimusel et nende pidevad asutused on
kontrollinud, et registri puhul on kehtestatud andmekvaliteedi-
halduse kord, mis tagab andmete tipsuse ja tdielikkuse.

Muudatusettepanek

4. SoHO asutused teostavad Kkliiniliste tulemuste jdlgimist
parast artikli 21 16ike 2 punkti ¢ kohase tingimustega loa
andmist ning esitavad tulemused ja nende analiiiisi oma
pidevatele asutustele loas margitud sagedusega. Artikli 41a
loike 5 punkti a alapunktides ii ja iii osutatud Kliiniliste
uuringute tegemisel voivad taotlejad asjaomase inimpdritolu
materjalist preparaadi puhul kasutada oma tulemuste registree-
rimiseks olemasolevat kliinilist registrit, tingimusel et nende
pidevad asutused on kontrollinud, et registri puhul on
kehtestatud andmekvaliteedihalduse kord, mis tagab andmete
tapsuse ja tdielikkuse. Taotleja registreerib konealuse uuringu
ja saadud tulemused kooskélas artikliga 36a ELi SoHO
veebiplatvormil.

Muudatusettepanek 133

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 41 - 16ige 5

Komisjoni ettepanek

5. SoHO asutused ei tohi ilma oma padevate asutuste eelneva
kirjaliku ndusolekuta muuta loa saanud inimpdritolu materjalist
preparaadi puhul rakendatavat tegevusahelat. SOHO asutused
teavitavad oma padevaid asutusi ka muudatustest inimpdritolu
materjalist preparaadi loa hoidja andmetes.

Muudatusettepanek

5. SoHO asutused ei tohi ilma oma piadevate asutuste eelneva
kirjaliku nousolekuta oluliselt muuta loa saanud inimpdritolu
materjalist preparaadi puhul rakendatavat tegevusahelat. Kdes-
oleva artikli kohaldamisel tihendab oluline muudatus sellist
muudatust, mis mdjutab inimpdritolu materjalist preparaadi
eesmiirki, kvaliteeti, ohutust, t6husust véi funktsionaalsust.
SoHO asutused teavitavad oma padevaid asutusi ka muudatus-
test inimpéritolu materjalist preparaadi loa hoidja andmetes.

Muudatusettepanek 134

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 41 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

Artikkel 41a

Inimpdritolu materjali kliinilised uuringud

1. SoHO asutused kiesolevas miiruses sitestatud noudeid
inimpdritolu materjali kliiniliste uuringutel, mis viiakse libi
artikli 41 loike 2 punktis c osutatud seirekavade raames voi
eesmirgiga vorrelda voi parandada varem lubatud ravi.
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ET

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

2. Inimpdritolu materjali kliinilistes uuringutes tuleb alati
esikohale seada kliinilises uuringus osalejate ohutus ja heaolu
ning need peavad vastama artiklitele 53, 54, 55, 56, 58 ja 59,
mis kdsitlevad doonorite, retsipientide ja viljatusravi tulemusel
saadud jirglaste kaitset. SoHO asutused, kes kavatsevad
alustada inimpiritolu materjali kliinilist uuringut, piiiiavad
saada kindlaid ja usaldusviirseid andmeid, tehes vajaduse
korral koostéod teiste SOHO asutustega.

3. SoHO asutused esitavad enne kliinilise uuringu alusta-
mist Idigetes 4 ja 5 sitestatud korras pidevatele asutustele
taotluse inimpdritolu materjali kliinilise uuringu heakskiitmi-
seks. SOHO asutused véivad kooskélas artikliga 36a taotleda
pédevatelt asutustelt abi seoses kliinilise uuringu halduslike,
tehniliste ja eetiliste aspektidega.

4.  Enneinimpiritolu materjali kliinilise uuringu alustamist
hindab taotleja inimpdritolu materjalist preparaadiga tehta-
vate asjaomaste toimingute kombineeritud riski koos kavan-
datud kliinilise ndidustusega, véttes arvesse jirgmist:

a) kas inimpdritolu materjalist preparaate on kirjeldatud
mones artikli 59 loike 4 punktis a osutatud tehnilistes
juhendites esitatud EDQMi inimpiritolu materjali mono-
graafias véi kas need on sellega kooskélas;

b) kas inimpiritolu materjalist preparaadid vastavad punk-
tis a osutatud EDQMi inimpdritolu materjali monograa-
fias kindlaksmdiiratud kvaliteedikriteeriumidele ja kas
need on ette nihtud kasutamiseks sellise niidustuse korral
ja sellisel kasutusviisil, millele on monograafias osutatud,
kui need andmed on selles monograafias esitatud;

¢) ELi SoHO veebiplatvormil kittesaadav teave inimpdritolu
materjalist preparaatide eelneva kasutamise ja lubamise
kohta muudes SoHO asutustes;

d) mddruse (EL) 2017/745 kohaselt sertifitseerimise kiigus
saadud toendid mis tahes sertifitseeritud meditsiiniseadme
kohta, mida kasutatakse inimpiritolu materjalist prepa-
raatide puhul, kui see teave on kittesaadav;

e) dokumendid inimpiritolu materjalist preparaatide saami-
seks kasutatud tegevusahelast doonorile voi retsipiendile
avalduvate riskide tuvastamise, kvantifitseerimise ja hin-
damise siistemaatilise protsessi kohta.
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

5.  Kooskélas loikes 4 osutatud riskihindamise tulemustega
esitab SoOHO asutus pidevatele asutustele kliinilise uuringu
kava:

a) seoses kliiniliste tulemuste seirega artikli 41 Ioike 2
punktis ¢ osutatud uue inimpdritolu materjalist preparaadi
lubamiseks:

i) madala riski korral kindlaksmdiratud arvu patsientide
kliiniline jirelkontroll;

ii) médduka riski korral lisaks punktile i statistiliselt
olulise arvu patsientide kliinilised uuringud, milles
hinnatakse eelnevalt kindlaksmiiratud kliinilisi ndita-
jaid;

iii) korge riski korral lisaks punktile i statistiliselt olulise
arvu patsientide kliinilised uuringud, milles hinna-
takse eelnevalt kindlaksmddratud kliinilisi nditajaid
vordluses standardraviga;

b) kliinilise uuringu kontekstis, milles vorreldi ravi varem
lubatud inimpdritolu materjaliga.

6.  Suure riskiga Kliinilise uuringu tegemisel taotlevad
SoHO asutused enne kliinilise uuringu alustamist asjaomaselt
eetikakomiteelt heakskiitvat arvamust. Enne kliinilise uuringu
kohta heakskiitva arvamuse esitamist hindab komitee kliinilise
uuringu eetilisi, diguslikke ja metoodilisi aspekte, et mdirata
kindlaks uuringu iilesehituse suutlikkus teha usaldusviirseid
jireldusi, samuti osalejate heaolu ja ohutusega seotud aspekte.

7. Inimpdritolu materjali kliinilise uuringu eest vastutav
isik peab olema asjakohaselt koolitatud.

Muudatusettepanek 135

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 43 - 1dige 4

Komisjoni ettepanek

4. Importiva SOHO asutuse loa hoidja peab asuma liidus ning
ta vastutab imporditud inimpéritolu materjali fudsilise vastu-
vOtmise ja visuaalse ldbivaatamise ning kontrollimise eest enne
selle vabastamist. Importiv  SoHO asutus kontrollib saadud
inimpdritolu materjali ja sellega seotud dokumentide kooskdla,
pakendite terviklikkust ning margistus- ja veotingimustele
vastavust asjakohastele standarditele ja tehnilistele juhenditele,
nagu on osutatud artiklites 57, 58 ja 59.

Muudatusettepanek

4. Importiva SOHO asutuse loa hoidja peab asuma liidus ning
ta vastutab imporditud inimpéritolu materjali fuisilise vastu-
vOtmise ja visuaalse ldbivaatamise ning kontrollimise eest enne
selle vabastamist. Importiv SoHO asutus kontrollib saadud
inimpdritolu materjali ja sellega seotud dokumentide kooskdla,
pakendite terviklikkust ning margistus- ja veotingimustele
vastavust asjakohastele standarditele ja tehnilistele juhenditele,
nagu on osutatud artiklites 57, 58 ja 59. Importiv SoHO asutus
tagab, et imporditud inimpdritolu materjal vastab kiesolevas
mddruses sitestatud ohutus- ja kvaliteedistandarditele.
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Muudatusettepanek 136

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 47 - 1oige 1

Komisjoni ettepanek

1. SoHO asutused haldavad sellise teabe avastamise, uurimise
ja talletamise siisteemi, mis kasitleb ohujuhtumeid, sh artiklis 41
osutatud inimpdritolu materjalist preparaadi loa taotluse osana
tehtava kliiniliste tulemuste jdlgimise kaigus avastatud ohu-
juhtumeid.

Muudatusettepanek

1. SoHO asutused haldavad sellise teabe avastamise, uurimise
ja talletamise siisteemi, mis kasitleb ohujuhtumeid, sh artiklis 41
osutatud inimpdritolu materjalist preparaadi loa taotluse osana
tehtava kliiniliste tulemuste jilgimise kaigus avastatud ohu-
juhtumeid, voi osana artiklis 4la osutatud inimpdiritolu
materjali kliinilisest uuringust.

Muudatusettepanek 137

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 47 - 15ige 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

3a. Kui tdsise ohujuhtumi teade Rdsitleb rahvatervise
kiisimusi, edastavad pidevad asutused olulise teabe viivita-
mata iildsusele ja SOHO koordineerimisndukogule.

Muudatusettepanek 138

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 48 - 15ige 1

Komisjoni ettepanek

1. SoHO Kkiitlejad ei tohi teha iihtegi toimingut ilma eelnevalt
saadud SoHO kiitleja loata. See kehtib olenemata sellest, kas
koiki toiminguid teeb kaitleja ise voi kas iihe voi mitme toimingu
tegemiseks on sdlmitud leping teise SOHO asutusega.

Muudatusettepanek

1. SoHO Kkiitlejad ei tohi teha tihtegi inimpdritolu materja-
liga seotud toimingut ilma eclnevalt saadud SoHO Kiitleja loata.
See kehtib olenemata sellest, kas koiki toiminguid teeb kditleja
ise v0i kas iithe voi mitme toimingu tegemiseks on sdlmitud
leping teise SOHO asutusega.
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Muudatusettepanek 139

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 51 - pealkiri

Komisjoni ettepanek

Arst

Muudatusettepanek

Arstid

Muudatusettepanek 140

Ettepanek votta vastu méirus

Artikkel 51 - 16ige 2 — punkt b

Komisjoni ettepanck

b) inimpdritolu materjali doonoritel ja retsipientidel esinevate
vdimalike ohujuhtumite uurimine;

Muudatusettepanek

b) inimpéritolu materjali doonoritel, inimpdritolu materjali
retsipientidel ja vajadusel viljatusravi tulemusel saadud
jirglastel esinevate voimalike ohujuhtumite uurimine;

Muudatusettepanek 141

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 51 - 1dige 3

Komisjoni ettepanek

3. Erandina Idikest 2 vastutab arst selliste SOHO Kkiitlejate
puhul, kes on artikli 25 dike 3 kohaselt saanud SoHO kiitlejana
tegutsemiseks loa, nende tilesannete eest, mis on SoHO asutuste
inimpdritolu materjaliga seotud toimingute jaoks olulised ning
mis mojutavad otseselt inimparitolu materjali doonorite ja
retsipientide tervist.

Muudatusettepanek

3. Erandina ldikest 2 vastutab arst selliste SOHO Kkiitlejate
puhul, kes on artikli 25 dike 3 kohaselt saanud SoHO kiitlejana
tegutsemiseks loa, nende iilesannete eest, mis on SoHO asutuste
inimpdritolu materjaliga seotud toimingute jaoks olulised ning
mis mojutavad otseselt inimparitolu materjali doonorite,
inimpdritolu materjali retsipientide ja vajadusel viljatusravi
tulemusel saadud jirglaste tervist.

Muudatusettepanek 142

Ettepanek votta vastu miidrus

Artikkel 52 - 15ige 2

Komisjoni ettepanek

2. SoHO asutused kaitsevad elusdoonorite tervist enne
annetamist, selle ajal ja parast seda.

Muudatusettepanek

2. SoHO asutused kaitsevad inimpiritolu materjali elusdoo-
norite fiiiisilist ja vajadusel vaimset tervist enne annetamist,
selle ajal ja parast seda.
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Muudatusettepanek 143

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 52 - 15ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

2a. SoHO asutused tagavad, et inimpdritolu materjali
doonorite tervislik seisund enne annetamist ei kujuta endast
annetamisele voi doonorite tervisele ebaproportsionaalset riski
nii annetamise ajal kui ka pérast seda.

Muudatusettepanek 144

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 53 - 16ige 1 - punkt a

Komisjoni ettepanek

a) vastama koigile asjaomases liikmesriigis kehtivatele ndus-
oleku- voi loanduetele;

Muudatusettepanek

a) vastama koigile asjaomases liikmesriigis kehtivatele teadva
nodusoleku- vdi loanduetele;

Muudatusettepanek 145

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 53 - 16ige 1 — punkt b

Komisjoni ettepanek

b) andma kooskolas siseriiklike digusaktidega doonoritele v6i
nende sugulastele voi isikutele, kes doonorite eest ndusoleku
annavad, artiklis 55 osutatud teavet viisil, mis on nende
arusaamisvdimet arvestades kohane;

Muudatusettepanek

b) andma kooskdlas siseriiklike Gigusaktidega doonoritele voi
nende sugulastele vdi isikutele, kes doonorite eest ndusoleku
annavad, artiklis 55 osutatud teavet viisil, mis véimaldab neil
anda oma teadva néusoleku ja vajadusel nouda tiiendavat
teavet;

Muudatusettepanek 146

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 53 - 16ige 1 — punkt j

Komisjoni ettepanek

j) kontrollima registri abil, et doonorid ei anneta sagedamini,
kui on artiklis 56 osutatud tehniliste juhendite kohaselt ohutu,
ning tdendama, et nende tervist ei kahjustata;

Muudatusettepanek

j) kontrollima riiklike registrite abil, et doonorid ei anneta
sagedamini, kui on artiklis 56 osutatud tehniliste juhendite
kohaselt ohutu, ning tdendama, et nende tervist ei kahjustata;
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Muudatusettepanek 147
Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 53 - 16ige 1 - punkt j a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

ja) kui see on teatavat liiki annetuste puhul néutav,
kontrollima riiklike registrite abil uusimate kittesaadava-
te teaduslike téendite ja meditsiiniliste ekspertteadmiste
pohjal, et doonorid vastavad neile esitatavatele kolblikkuse
kriteeriumidele;

Muudatusettepanek 148
Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 53 - 16ige 1 - punkt 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

la) teavitama inimpdritolu materjali retsipiente doonori
anoniiiimsusnouetest ja identiteedi vabastamise véimalu-
sest, ning selle mojust kunstlikule viljastamisele kolmanda
isiku sugurakkude annetamise teel vastavalt siseriiklikele

digusaktidele.

Muudatusettepanek 149
Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 53 - 15ige 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

la.  SoHO asutused ei diskrimineeri inimpdritolu materjali
doonoreid iihelgi Euroopa Liidu péhidiguste harta artiklis 21
loetletud pohjusel, vilja arvatud juhul, kui see on vajalik
inimpdritolu materjali retsipiendi, viljatusravi tulemusel
saadud jirglaste voi inimpdritolu materjali doonori tervise
kaitsmiseks. Selline diskrimineeriv tegevus peab péhinema
teaduslikel toenditel.
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Muudatusettepanek 150

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 53 - 16ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Loike 1 punktis f osutatud doonori tervisekontrolli kaigus
vestlevad SoHO asutused doonoritega ja koguvad teavet
doonorite praeguse ja hiljutise tervisliku seisundi ning haigusloo
kohta, et tagada nende doonorite jaoks annetamisprotsessi
ohutus. SOHO asutused vdivad teha doonorite tervisekontrolli
osana laborjuuringuid. Nad teevad selliseid uuringuid juhul, kui
kontrollist nihtub, et doonorite sobivuse kindlakstegemiseks on
laboriuuringud nende endi kaitse seisukohast vajalikud. Artik-
lis 51 osutatud arst kiidab heaks doonorite tervisekontrolli korra
ja kriteeriumid.

Muudatusettepanek

2. Loike 1 punktis f osutatud doonori tervisekontrolli kaigus
vestlevad SoHO asutused doonoritega ja koguvad teavet
doonorite praeguse ja hiljutise fiiiisilise ja vajadusel vaimse
tervise seisundi ning haigusloo kohta, et tagada nende doonorite
jaoks annetamisprotsessi ohutus. SOHO asutused voivad teha
doonorite tervisekontrolli osana laboriuuringuid. Nad teevad
selliseid uuringuid juhul, kui kontrollist ndhtub, et doonorite
sobivuse kindlakstegemiseks on laboriuuringud nende endi
kaitse seisukohast vajalikud. Artiklis 51 osutatud arst kiidab
heaks doonorite tervisekontrolli korra ja kriteeriumid.

Muudatusettepanek 151

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 53 - 16ige 3

Komisjoni ettepanek

3. SoHO asutused, kes koguvad inimpiritolu materjali
doonoritelt, kellele on tehtud annetamiseks kirurgiline protse-
duur, kellele antakse annetamise holbustamiseks hormoone voi
kes annetavad sageli ja korduvalt, registreerivad sellised doonorid
ja nende doonorite tervisekontrolli tulemused asutusteiileses
registris, mis vdimaldab pidada tihendust teiste selliste registri-
tega, nagu on osutatud 16ike 1 punktis j. SOHO asutused, kes
selliseid registreid haldavad, tagavad nende omavahelise ithen-
duse.

Muudatusettepanek

3. SoHO asutused, kes koguvad inimpiritolu materjali
doonoritelt, kellele on tehtud annetamiseks kirurgiline protse-
duur, kellele antakse annetamise holbustamiseks hormoone voi
kes annetavad inimpdritolu materjali, mida saab annetada
sageli ja korduvalt, registreerivad sellised doonorid ja nende
doonorite tervisekontrolli tulemused asutusteiileses registris, mis
voimaldab pidada tihendust teiste selliste liidu tasandi registri-
tega, sh piiriiileste registritega, nagu on osutatud loike 1
punktis j. SoHO asutused, kes selliseid registreid haldavad,
tagavad nende omavahelise iihenduse. Sagedase ja korduva
annetuse pohimétet tuleb méista kooskélas artiklis 71 osuta-
tud Euroopa ravimi- ja tervishoiukvaliteedi direktoraadi
(EDQM) suunistega iga annetuse liigi kohta.

Muudatusettepanek 152

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 53 - 15ige 6

Komisjoni ettepanek

6. Komisjonil on &igus votta kooskdlas artikliga 77 vastu
delegeeritud digusakte, et tdiiendada kdesolevat maarust juhtudel,
kui doonorite kaitseks on vaja tdiendavaid standardeid.

Muudatusettepanek

6. Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 77 vastu
delegeeritud digusakte, et tdiendada kaesolevat maarust juhtudel,
kui doonorite kaitseks on vaja tdiendavaid standardeid, eelkdige
seoses annetuste lubatud sagedusega juhul, kui artiklis 56
osutatud suuniseid ei kohaldata.
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Muudatusettepanek 153

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 54 - 16ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Liikmesriigid vdivad lubada, et SOHO asutused kompen-
seerivad voi maksavad doonoritele kindlasummalise hiivitisena
tagasi kahju, mis on seotud nende osalemisega annetustes.
Sellisel juhul kehtestavad liikmesriigid siseriiklikes digusaktides
selliste hiivitiste tingimused, sealhulgas kehtestatakse iilem-
mdr, millega tagatakse, et hiivitised on rahaliselt neutraalsed ja
vastavad kdesolevas artiklis sdtestatud standarditele. Nad vdivad
delegeerida selliste hiivitiste maksmise tingimuste kehtestami-
se soltumatutele asutustele, mis on asutatud kooskélas sise-
riiklike digusnormidega.

Muudatusettepanek

2. Liikmesriigid vdivad lubada, et SOHO asutused kompen-
seerivad voi hiivitavad inimpiritolu materjali elusatele doono-
ritele nende annetusega seotud kahju voi kulu kooskélas
vabatahtliku ja tasuta annetamise péhimottega, nditeks
korvava puhkeaja, maksuvihenduste voi riiklikul tasandil
kehtestatud kindlasummalise toetuse vormis. Liikmesriigid
kehtestavad libipaistvuse péhiméttest lihtuvalt siseriiklikes
digusaktides selliste kompensatsioonide véi hiivitiste tingimu-
sed tagades, et hiivitised on rahaliselt neutraalsed ja vastavad
kiesolevas artiklis sitestatud standarditele.

Nad véivad kompenseerimise voi hiivitamise tingimuseks
seada doonori poolse taotluse esitamise ja delegeerida sellise
kompenseerimise voi hiivitamise vormide jaoks tingimuste
kehtestamise siseriiklike digusaktide kohaselt asustatud soltu-
matutele asutustele. Selles suhtes toetab komisjon heade
tavade vahetamist liikmesriikide vahel. Samuti v6ib doonor
otsustada, et ta ei soovi, et tema annetusega seotud kahju voi
kulu talle hiivitataks.

Muudatusettepanek 154

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 54 - 16ige 3

Komisjoni ettepanek

3. SoHO asutused vdivad maksta doonoritele hiivitist voi
teha tagasimakseid, nagu nende padevad asutused on 1dike 2
kohaselt ette ndinud.

Muudatusettepanek

3. SoHO asutused vdivad maksta inimpdritolu materjali
elusateledoonoritele hiivitist voi teha tagasimakseid, nagu nende
padevad asutused on loike 2 kohaselt ette ndinud. SoHO
asutused annavad pidevatele asutustele Libipaistval viisil aru
koigist kehtestatud kompenseerimis- ja hiivitamismeetmetest
ning sellega seoses tehtud muudatustest.

Muudatusettepanek 155

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 54 - 15ige 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

3a. Kompenseerimise ega hiivitamisega ei tohi soodustada
annetamist ega tekitada doonorite virbamisel ametite ja
asutuste vahel rahalist, sealhulgas piiriiilest konkurentsi. See
ei tohi viia ithiskonna haavatavate isikute drakasutamiseni.
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Muudatusettepanek 156

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 54 - 15ige 3 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

3b.  Liikmesriigid reguleerivad inimpdritolu materjali kogu-
mise reklaamimist. Keelatud on reklaamida inimpdritolu
materjali annetamist, mille eest makstakse rahalist hiivitist.
Virbamiskampaaniates ja reklaamides ei tohi viidata mistahes
hiivitamisele.

Muudatusettepanek 157

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 54 - 15ige 3 ¢ (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

3¢ . Hiljemalt ... [kaks aastat pirast kdiesoleva midiruse
joustumise kuupdieva] ja seejirel iga kolme aasta jirel hindab
komisjon kdesolevas mddruses sitestatud vabatahtliku ja
tasuta annetamise pdohimdtte jdrgimise taseme riiklikke
tingimusi. Hindamise kdigus mddratakse muu hulgas kind-
laks, kas kompenseerimine ja hiivitamine mis tahes tingimus-
tel kahjustab doonori véi retsipiendi ohutust, kujutab endast
stiimulit v6i nduet virvata doonoreid voi ekspluateerida
ithiskonna haavatavaid liikmeid. Liikmesriigid esitavad ko-
misjonile kogu asjakohase teabe, mida on vaja konealuseks
hindamiseks.

Esimeses loigus osutatud hindamiste pohjal votab komisjon
vastu liikmesriikidele mdeldud suunised, mis pdohinevad
hiivitusskeemide rakendamise parimatel tavadel, ning annab
vajaduse korral liikmesriikidele soovitusi selle kohta, kuidas
selliseid tavasid parandada. Need suunised ja soovitused
tehakse avalikkusele kittesaadavaks.

Muudatusettepanek 158

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 55 — pealkiri

Komisjoni ettepanek

Enne ndusoleku voi loa andmist esitatava teabe standardid

Muudatusettepanek

Enne inimpdritolu materjali annetamiseks teadva ndusoleku
voi loa andmist esitatava teabe standardid
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Muudatusettepanek 159

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 55 - 1dige 2

Komisjoni ettepanek

2. SoHO asutused esitavad ldikes 1 osutatud teabe enne
annetuseks nousoleku voi loa andmist. SOHO asutused esitavad
teabe tdpsel ja selgel viisil, kasutades mdisteid, mis on
potentsiaalsetele doonoritele vdi isikutele annetuseks ndusoleku
voi selleks loa andmiseks kergesti arusaadavad. Teave ei tohi
eksitada potentsiaalseid doonoreid ega isikuid, kes doonorite eest
nousoleku annavad, eelkdige seoses asjaomase inimpdritolu
materjali tulevastele retsipientidele annetusest saadava kasuga.

Muudatusettepanek

2. SoHO asutused esitavad ldikes 1 osutatud teabe enne
annetuseks nousoleku voi loa andmist. SOHO asutused esitavad
teabe tipsel ja selgel viisil, kasutades mdisteid, mis on kergesti
arusaadavad potentsiaalsetele doonoritele voi isikutele, kes
annavad annetuseks ndusoleku voi loa, ning tagavad, et antav
nousolek on teadev nousolek. Teave ci tohi eksitada potent-
siaalseid doonoreid ega isikuid, kes doonorite eest ndusoleku
annavad, ecclkdige scoses asjaomase inimpdritolu materjali
tulevastele retsipientidele annetusest saadava kasuga.

Muudatusettepanek 160

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 55 — 16ige 3 — punkt d

Komisjoni ettepanek

d) annetatud inimpdritolu materjali kavandatud kasutus, eel-
kdige seoses tdendatud kasuga tulevastele retsipientidele ning
mis tahes vOimaliku uurimistegevuse vdi kaubandusliku
kasutusega, millega doonor peaks néustuma;

Muudatusettepanek

d) annetatud inimpéritolu materjali kavandatud kasutus, eel-
koige seoses tdendatud kasuga tulevastele retsipientidele ning
mis tahes vdimaliku uurimistegevuse vdi kaubandusliku
kasutusega, mille kohta doonor peaks andma oma teadva
nousoleku;

Muudatusettepanek 161

Ettepanek votta vastu méirus

Artikkel 55 — 16ige 3 — punkt e

Komisjoni ettepanek

e) doonori tervisekontrolli kiigus tehtavad analiiiitilised uurin-

gud;

Muudatusettepanek

e) doonori tervisekontrolli kiigus tehtavad analiiiitilised uurin-

gud ja nende eesmirgid;
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Muudatusettepanek 162

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 56 — 1oige 1 - 16ik 1

Komisjoni ettepanek

Kui komisjon peab vajalikuks kehtestada siduvad eeskirjad
artiklites 53, 54 vdi 55 osutatud konkreetse standardi voi selle
osa rakendamiseks, et tagada doonorite ohutuse iihtlane ja korge
tase, voib komisjon votta vastu rakendusakte, milles kirjelda-
takse konkreetseid menetlusi, mida tuleb jirgida ja kohaldada
sellisele standardile voi selle osale vastamiseks.

Muudatusettepanek

Kui komisjon peab vajalikuks kehtestada siduvad eeskirjad
artiklites 53, 54 vdi 55 osutatud konkreetse standardi voi selle
osa rakendamiseks, et tagada doonorite ohutuse iihtlane ja kdrge
tase, on komisjonil Gigus vastavalt kiesoleva midruse
artiklile 77 votta vastu delegeeritud &igusakte, kirjeldades
konkreetseid menetlusi, mida tuleb jargida ja kohaldada sellisele
standardile voi selle osale vastamiseks.

Muudatusettepanek 163

Ettepanek vétta vastu méirus
Artikkel 56 — 15ige 1 - 16ik 2

Komisjoni ettepanek

Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskédlas artikli 79
loikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.

Muudatusettepanek

viilja jietud

Muudatusettepanek 164

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 56 - 16ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Nouetekohaselt péhjendatud tungiva kiireloomulisuse
tottu, mis on seotud doonori tervist ohustavate riskidega,
votab komisjon kooskélas artikli 79 loikes 3 osutatud
menetlusega vastu viivitamata kohaldatavad rakendusaktid.

Muudatusettepanek

2. Kui doonori tervis on ohus, kohaldatakse kiesoleva
artikli alusel vastu voetud delegeeritud Gigusaktide suhtes
kiireloomuliste asjaolude korral artiklis 78 sitestatud menet-
lust.

Muudatusettepanek 165

Ettepanek votta vastu méirus

Artikkel 56 - 16ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Selleks et kohaldada artiklites 53, 54 ja 55 osutatud
doonorite kaitset kisitlevaid standardeid voi nende osi, jargivad
SoHO asutused menetlusi, mis on sitestatud kdesoleva artikli
1digete 1 ja 2 kohaselt vastu voetud rakendusaktides.

Muudatusettepanek

3. Selleks et kohaldada artiklites 53, 54 ja 55 osutatud
doonorite kaitset késitlevaid standardeid voi nende osi, jargivad
SoHO asutused menetlusi, mis on sitestatud kaesoleva artikli
1digete 1 ja 2 kohaselt vastu voetud delegeeritud digusaktides.
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Muudatusettepanek 166

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 56 - 15ige 4 - sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

4. Doonorite kaitset kisitlevate standardite vdi nende osade
puhul, mille kohta ei ole vastu vdetud rakendusakte, jirgivad
SoHO asutused selliste standardite voi nende osade kohaldami-
seks:

Muudatusettepanek

4. Doonorite kaitset kasitlevate standardite voi nende osade
puhul, mille kohta ei ole vastu voetud delegeeritud digusakte,
jargivad SoHO asutused selliste standardite voi nende osade
kohaldamiseks tihtsuse jirjekorras:

Muudatusettepanek 167

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 56 — 16ige 4 — punkt a — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

a) koige uuemaid tehnilisi juhendeid, mis on esitatud XI peatiikis
osutatud ELi SOHO veebiplatvormil ja mille:

Muudatusettepanek

a) koige uuemaid tehnilisi juhendeid, mis on kehtestatud
libipaistva ja tervikliku konsultatsiooniprotsessi kdigus
paljude sidusrithmadega, tuginedes uusimatele teaduslikele
teadmistele ja asjakohastele eksperditeadmistele, ning mis
on esitatud XI peatiikis osutatud ELi SoHO veebiplatvormil ja
mille:

Muudatusettepanek 168

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 56 - 15ige 6

Komisjoni ettepanek

6. Loike 4 punktis b osutatud juhtudel téendavad SoHO
asutused artikli 30 kohaldamisel koostoimes artikliga 29 oma
pédevatele asutustele iga standardi véi selle osa puhul, et
muude kohaldatavate suunistega saavutatud ohutuse, kvali-
teedi ja tohususe tase on samavidrne l6ike 4 punktis a osutatud
tehnilistes juhendites sitestatud tasemega.

Muudatusettepanek

vilja jaetud

Muudatusettepanek 169

Ettepanek votta vastu méirus

Artikkel 57 — 15ige 1

Komisjoni ettepanek

SoHO asutused kaitsevad inimpéritolu materjali retsipientide ja
viljatusravi tulemusel saadud jédrglaste tervist inimpdritolu
materjalist preparaatidest tulenevate ohtude eest. Selleks teevad
nad kindlaks, minimeerivad voi korvaldavad need riskid.

Muudatusettepanek

SoHO asutused kaitsevad inimpéritolu materjali retsipientide ja
viljatusravi tulemusel saadud jirglaste tervist inimpdritolu
materjalist preparaatidest ja nende kasutamisest tulenevate
ohtude eest. Selleks teevad nad kindlaks, minimeerivad voi
korvaldavad need riskid.
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Muudatusettepanek 170

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 57 - 16ik 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

SoHO asutused ei diskrimineeri inimpdritolu materjali
retsipiente iihelgi Euroopa Liidu pohidiguste harta artiklis 21
loetletud pohjusel, vilja arvatud juhul, kui see on vajalik
inimpdritolu materjali retsipiendi v6i inimpdritolu materjali
doonori tervise kaitsmiseks. Selline diskrimineeriv tegevus
peab péhinema teaduslikel téenditel.

Muudatusettepanek 171

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 58 - 16ige 1

Komisjoni ettepanek

1.  SoHO asutused kehtestavad menetlused, mis sisaldavad
meetmeid ja vajaduse korral meetmete kombinatsioone, millega
tagatakse ohutuse ja kvaliteedi korge tase ning tdendatakse, et
inimpdritolu materjali retsipientide ja viljatusravi tulemusel
saadud jarglaste saadav kasu kaalub idles mis tahes riskid.
Eelkdige peavad nad kindlalt tagama, et patogeenid, toksiinid voi
geneetilised haigused ei kandu edasi retsipientidele ega viljatus-
ravi tulemusel saadud jarglastele.

Muudatusettepanek

1. SoHO asutused kehtestavad artiklis 59 nimetatud suu-
niste péhjal menetlused, mis sisaldavad meetmeid ja vajaduse
korral meetmete kombinatsioone, millega tagatakse ohutuse ja
kvaliteedi kdrge tase ning tdendatakse, et inimpéritolu materjali
retsipientide ja viljatusravi tulemusel saadud jirglaste saadav
kasu kaalub iiles mis tahes riskid. Eelkdige peavad nad kindlalt
tagama, et patogeenid, toksiinid voi geneetilised haigused ei
kandu edasi retsipientidele ega viljatusravi tulemusel saadud
jarglastele.

Muudatusettepanek 172

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 58 — 15ige 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

la.  Véimaluse korral kasutavad SoHO asutused tehnoloo-
giaid, et vihendada kliinilisi riske inimpdritolu materjali
retsipientide ja kunstliku viljastamise tulemusel saadud
jarglaste jaoks, ning parandada inimpdritolu materjali kvali-
teeti.
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Muudatusettepanek 173

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 58 - 16ige 2 — punkt b

Komisjoni ettepanek

b) uurides doonoreid nakkushaiguste suhtes, kasutades selleks
sertifitseeritud ja valideeritud uurimismeetodeid;

Muudatusettepanek

b) uurides doonoreid nakkushaiguste suhtes, kasutades selleks
sertifitseeritud ja valideeritud uurimismeetodeid voi muid
meetodeid, mida peetakse asjakohaseks EDQMi ja ECDC
suunistes;

Muudatusettepanek 174

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 58 - 16ige 2 — punkt ¢

Komisjoni ettepanek

¢) vdimaluse korral kasutades selliseid to6tlemistehnoloogiaid,
mis vihendavad voi kérvaldavad vdimalikke nakkusohtlikke
patogeene.

Muudatusettepanek

¢) voimaluse korral kasutades selliseid tootlemistehnoloogiaid,
mis vihendavad voi desaktiveerivad voimalikke nakkusoht-
likke patogeene.

Muudatusettepanek 175

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 58 - 15ige 5 — punkt c a (uus)

Komisjoni ettepanck

Muudatusettepanek

ca) véimaluse ja vajaduse korral kasutades mikroorganismide
avastamise, desaktiveerimise voi kérvaldamise meetodeid.

Muudatusettepanek 176

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 58 — 16ige 10 — punkt a

Komisjoni ettepanek

a) kasutada retsipientidel ilma tdendatud kasuta inimpdritolu
materjalist preparaate, vilja arvatud sellise kliinilise uuringu
raames, mille nende paddev asutus on artikli 41 Idike 4
kohaselt heaks kiitnud seoses inimpdritolu materjalist prepa-
raadile tingimustega loa andmisega;

Muudatusettepanek

a) kasutada retsipientidel ilma tdendatud kasuta inimpéritolu
materjalist preparaate, vilja arvatud sellise kliinilise uuringu
raames, mille nende padev asutus on artikli 41 loike 4
kohaselt heaks kiitnud seoses inimpdritolu materjalist prepa-
raadile tingimustega loa andmisega, véi eriloa alusel
kasutamise voi eksperimentaalse ravi kontekstis artikli-
tes 61 ja 6la osutatud olukordades, voi artiklis 41a
osutatud kliinilises uuringus;
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Muudatusettepanek 177

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 58 - 16ige 10 - punkt b

Komisjoni ettepanek

b) kasutada inimpéritolu materjalist preparaate retsipientidel

tarbetult;

Muudatusettepanek

b) kasutada inimpiéritolu materjalist preparaate retsipientidel
tarbetult; SOHO asutused kasutavad inimpdritolu materjali
optimaalselt, vottes arvesse ravialternatiive ja jirgides
artiklis 59 osutatud koige ajakohasemaid teaduslikke
suuniseid;

Muudatusettepanek 178

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 58 — 16ige 10 — punkt c a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

ca) eelistada esteetilisi kasutusviise terapeutilistele kasutus-
viisidele, eriti inimpdritolu materjali véimaliku nappuse
korral.

Muudatusettepanek 179

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 58 — 15ige 11 - 16ik 1

Komisjoni ettepanck

Loigetes 2 ja 3 osutatud meetmete puhul kontrollivad SoHO
asutused doonori sobivust, vesteldes temaga, tema eestkostjaga
vOi surmajirgse annetuse korral asjaomase isikuga, kes on
teadlik doonori terviseseisundist ja elustiilist. Vestluse voib
ithendada artikli 53 Iike 1 punktis f osutatud hindamise
osana korraldatava mis tahes vestlusega.

Muudatusettepanek

Loigetes 2 ja 3 osutatud meetmete puhul kontrollivad SoHO
asutused doonori sobivust, vesteldes temaga, tema eestkostjaga
vOi surmajirgse annetuse korral asjaomase isikuga, kes on
teadlik doonori terviseseisundist ja elustiilist. Vestluse voib
ithendada artiklis 53 osutatud hindamise osana korraldatava
mis tahes vestlusega.

Muudatusettepanek 180

Ettepanek votta vastu méirus

Artikkel 58 - 16ige 11 - 16ik 2

Komisjoni ettepanek

Doonorite puhul, kes annetavad korduvalt, vdivad esimeses
16igus osutatud vestlused piirduda aspektidega, mis voivad olla
muutunud, samuti voib vestlused asendada kiisimustikega.

Muudatusettepanek

Doonorite puhul, kes annetavad korduvalt, voivad esimeses
16igus osutatud vestlused piirduda aspektidega, mis voivad olla
muutunud, samuti voib vestlused asendada kiisimustikega,
tagades samal ajal, et kdik artikli 53 like 1 punktidest e ja
f ning artikli 53 likest 2 tulenevad kohustused on tiidetud.
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Muudatusettepanek 181

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 59 - 16ige 4 - sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

4. Retsipientide ja jirglaste kaitset kisitlevate standardite voi
nende osade puhul, mille kohta ei ole rakendusakte vastu vdetud,
jargivad SoHO asutused selliste standardite voi nende osade

kohaldamiseks:

Muudatusettepanek

4. Retsipientide ja jarglaste kaitset kasitlevate standardite voi
nende osade puhul, mille kohta ei ole rakendusakte vastu vdetud,
jargivad SoHO asutused selliste standardite voi nende osade
kohaldamiseks tihtsuse jirjekorras:

Muudatusettepanek 182

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 59 - 16ige 6

Komisjoni ettepanek

6. Loike 4 punktis b osutatud juhtudel tdendavad SoHO
asutused artikli 30 kohaldamisel koostoimes artikliga 29 oma
pédevatele asutustele iga standardi véi selle osa puhul, et
muude kohaldatavate suunistega saavutatud ohutuse, kvali-
teedi ja tohususe tase on samaviirne loike 4 punktis a osutatud
tehnilistes juhendites sitestatud tasemega.

Muudatusettepanek

viilja jietud

Muudatusettepanek 183

Ettepanek votta vastu midrus
Artikkel 61 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

Artikkel 61a

Erand inimpdritolu materjalist preparaatidele loa andmise
kohustusest hidaolukordades véi olukordades, kus ravialter-
natiiv puudub

1.  Erandina artiklist 21 véivad pidevad asutused SoHO
asutuse taotlusel, ja kui see on asjakohaselt pohjendatud
tervisealase hidaolukorraga, anda néusoleku oma territooriu-
mil inimpdritolu materjalist preparaatide levitamiseks voi
nende viivitamatuks kasutuselevotuks ettevalmistuste tegemi-
seks, juhul kui nimetatud artiklis osutatud menetlusi ei ole
libi viidud ja tingimusel, et kdnealuste inimpdritolu materja-
list preparaatide kasutamine on rahvatervise huvides. Pidevad
asutused mdrgivad ajavahemiku, mille jaoks néusolek antakse,
vdi mdiravad kindlaks tingimused, mis voimaldavad seda
ajavahemikku selgelt mdidratleda.
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

2. Lisaks voivad pidevad asutused anda inimpiritolu
materjalist preparaatidele erandkorras tingimusliku ja ajutise
loa SoHO asutuses tdotava arsti taotlusel, kes ravi mddras, kui
puudub ravialternatiiv, tingimusel

a) et nende preparaatide kasutamine on konkreetse patsiendi
jaoks kavandatud juhtudel, kui ravi ei saa edasi liikata voi
kui seda nuab patsiendi eluline huvi;

b) olemasolevate kliiniliste andmete péhjal eeldatakse prepa-
raadi ohutust ja efektiivsust.

3.  Pidevad asutused teavitavad viivitamata inimpdritolu
materjali riiklikku asutust igast erakorralisest loast ja sise-
stavad pohjendamatu viivituseta teabe inimpdritolu materja-
list preparaatide tingimusliku loa kohta XI peatiikis osutatud
ELi SoHO veebiplatvormile.

4.  Pirast inimpiritolu materjalist preparaadi kohta kdes-
oleva artikli loike 2 kohase tingimusliku ja ajutise loa saamist
algatab SoHO asutus kooskélas artikliga 21 paralleelse
menetluse selle inimpdritolu materjalist preparaadi jaoks
tavapirase loa saamiseks.

Muudatusettepanek 184

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 62 - pealkiri

Komisjoni ettepanek

Inimpiritolu materjaliga seotud riiklike hidaolukorra lahenda-
mise kavade koostamine

Muudatusettepanek

Kavade koostamine inimpiritolu materjaliga seotud riiklike
hidaolukordade lahendamiseks ning inimpdritolu materjaliga
varustamise jarjepidevuse tagamiseks

Muudatusettepanek 185

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 62 - 15ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Liikmesriigid koostavad koost66s inimparitolu materjaliga
tegelevate riiklike asutustega inimpdéritolu materjaliga seotud
riiklikud hidaolukorra lahendamise kavad, milles on sitestatud
meetmed, mida kohaldatakse péhjendamatu viivituseta, kui
kriitilise tdhtsusega inimpdritolu materjali kittesaadavuse
olukord kujutab véi tdendoliselt kujutab endast tosist riski
inimeste tervisele.

Muudatusettepanek

1. Liikmesriigid koostavad koostdos inimpdritolu materjaliga
tegelevate riiklike asutustega riiklikud kavad, eesmirgiga tagada
kriitilise tdhtsusega inimpdritolu materjali piisavus ja aidata
kaasa Euroopa autonoomiale vastupidava tarneahela konteks-
tis.
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

Riiklikud kavad sisaldavad eelkdige meetmeid, millega taga-
takse doonoribaasi vastupidavus, meetmeid inimpdritolu
materjali téhusamaks kasutamiseks, kriitilise tihtsusega
inimpiritolu materjali pakkumise suundumuste jilgimist ning
meetmeid juhuks, kui riiklikud inimpdiritolu materjali varud
iiletavad riiklikku néudlust ja inimpdritolu materjali ekspor-
ditakse teistesse riikidesse, kus inimpdritolu materjali napib.

Riiklike kavade koostamisel ja libivaatamisel votavad liik-
mesriigid arvesse komisjoni poolt artikli 62a kohaselt antud
soovitusi ja artikli 68 kohaselt SOHO koordineerimisnoukogu
poolt dokumenteeritud parimaid tavasid.

Muudatusettepanek 186

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 62 - 1dige 2

Komisjoni ettepanek

2. Liikmesriigid teevad koik mdistlikud joupingutused, et
edendada tildsuse osalemist inimparitolu materjali annetustege-
vuses, eelkdige kriitilise tahtsusega inimpdritolu materjali puhul,
et tagada selle jarjepidev kittesaadavus ja annetuste vajaduspd-
hine kasv, kui avastatakse nappuse oht. Seda tehes soodustavad
nad inimpdritolu materjali kogumist, milles osalevad aktiivselt
ka avalik ja kolmas sektor.

Muudatusettepanek

2. Liikmesriigid teevad kooskélas vabatahtliku ja tasuta
annetamise péhiméttega koik moistlikud joupingutused, et
edendada iildsuse osalemist inimpéritolu materjali annetustege-
vuses, eelkdige kriitilise tdhtsusega inimpéritolu materjali puhul,
et tagada selle jirjepidev kittesaadavus ja annetuste vajaduspd-
hine kasv, kui avastatakse nappuse oht. Seda tehes nad muu
hulgas

a) kaasavad oma riiklike kavade koostamisse kéik asjaomased
sidusriihmad;

b) tagavad, et on olemas piisav arv inimpiritolu materjali
koguvaid asutusi, millesse on aktiivselt kaasatud avalik ja
mittetulundussektor, ning SoHO kiitlejaid, ning et nende
lahtiolekuajad oleksid piisavad;

c) tagavad asjakohaste inimpiritolu materjaliga seotud kut-
sealade jaoks asjakohased tootingimused ja piisava kooli-
tuse;

d) tagavad, et kehtestatakse kriitilise tihtsusega inimpdritolu
materjali doonorite virbamise ja sdilitamise strateegiad,
sealhulgas teavituskampaaniad ja haridusprogrammid;

e) kehtestavad kriitilise tihtsusega inimpdritolu materjali
kogumise kvantitatiivsed eesmirgid.
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Muudatusettepanek 187

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 62 - 15ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

2a.  SoHO asutused teatavad pidevatele asutustele inimpd-
ritolu materjali véimalikust nappusest vdi annavad sellest aru
pédevate asutuste taotlusel kooskdlas artikliga 34a. Pidevad
asutused vastutavad inimpdritolu materjali kittesaadavuse
jalgimise eest riiklikul tasandil.

Muudatusettepanek 188

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 62 - 15ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Liikmesriigid tdpsustavad ldikes 1 osutatud kavades
jédrgmist:

a) kriitilise tihtsusega inimpdritolu materjali kittesaadavuse
voimalikud riskid;

b) kaasatavad kriitilise tidhtsusega inimpiritolu materjali
asutused;

c) pidevate asutuste volitused ja kohustused;

d) pidevate asutuste, sealhulgas vajaduse korral teiste
lilkmesriikide pidevate asutuste ja muude asjaomaste
isikute vahelise teabevahetuse kanalid ja menetlused;

e) konkreetseteks kindlakstehtud riskideks, eelkdige nakkus-
haiguste puhangutega seotud riskideks valmisoleku kavade
viljatostamise kord;

Muudatusettepanek

3. Kui inimpdritolu materjali voi sellest saadud toodete
kittesaadavus soltub voimalikest drihuvidest, tagab iga
liikmesriik, et konealused SoHO asutused tagavad oma
kohustuste piires oma territooriumil asuvatele patsientidele
inimpiritolu materjali véi selle derivaatide asjakohase ja
pideva tarnimise. Liikmesriigid peavad libirddkimisi, et
altruistlike ja tasuta annetuste teel saadud inimpdritolu
materjali sisaldavate toodete hinnad oleksid diglased ja
libipaistvad. Liikmesriigid tagavad ka, et patsientidele oleks
kittesaadavad taskukohased tooted ning et nende toodetega
seotud teadusuuringutesse ja innovatsiooni investeeritakse
pidevalt.

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

f) SoHO asutuste poolt VI ja VII peatiikis madratletud
standarditest erandite tegemiseks esitatud taotluste hinda-
mise ja neile loa andmise kord, kui see on péhjendatud.

Muudatusettepanek

Muudatusettepanek 189

Ettepanek vétta vastu méirus

Artikkel 62 — 15ige 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

3a. Hiljemalt ... [2 aastat pdrast kdesoleva midruse
joustumise kuupdieva] esitavad liikmesriigid oma riiklikud
kavad komisjonile ja SoHO koordineerimisnoukogule. Nad
vaatavad oma riiklikud kavad libi iga kahe aasta jirel ning
teavitavad komisjoni ja SOHO koordineerimisnéukogu nendes
kavades tehtud igast olulisest muudatusest.

Muudatusettepanek 190

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 62 - 15ige 4

Komisjoni ettepanek

4. Liikmesriigid tagavad, et loike 3 punkti f kohaselt tehtud
mis tahes erand on ajaliselt piiratud ja péhjendatud, kui
sellega kaasnevad riskid, mis on viiksemad kui konkreetse
inimpdritolu materjali nappuse risk.

Muudatusettepanek

4. Selleks et tulla toime hidaolukordadega, mis tekivad, kui
olukord kriitilise tihtsusega inimpdritolu materjali tarnete
osas kujutab véi voib téendoliselt kujutada tésist ohtu
inimeste tervisele, tipsustavad liikmesriigid 16ikes 1 osutatud
kavades jirgmist:

a) voimalikud riskid kriitilise tihtsusega inimpdritolu mater-
jali tarnimisele ja meetmed, mis mojutavad noudlust
inimpdritolu materjali jirele;

b) kaasatavad kriitilise tihtsusega SOHO asutused;

c) pidevate asutuste volitused ja kohustused;

d) pidevate asutuste, sealhulgas vajaduse korral teiste
litkmesriikide pdidevate asutuste ja muude asjaomaste
isikute vahelise teabevahetuse kanalid ja menetlused;

e) konkreetseteks kindlakstehtud riskideks, eelkdige nakkus-
haiguste puhangutega seotud riskideks valmisoleku kavade
viljatéotamise kord;
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

f) SoHO asutuste poolt VI ja VII peatiikis maddratletud
standarditest erandite tegemiseks esitatud taotluste hinda-
mise ja neile loa andmise kord, kui see on péhjendatud;

g) meetmed kriitilise tihtsusega inimpdritolu materjali ja
teatavate patsientide puhul raviotstarbelise kasutuse prio-
riseerimiseks nappuse korral.

Muudatusettepanek 191

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 62 - 1dige 5

Komisjoni ettepanek

5.  Liikmesriigid votavad epidemioloogiliste puhangutega
seotud hidaolukordade puhul arvesse ECDC suuniseid ning
hidaolukordade iildiseks planeerimiseks EDQMi avaldatud

suuniseid.

Muudatusettepanek

5. Liikmesriigid tagavad, et l6ike 4 punkti f kohaselt tehtud
mis tahes erand on ajaliselt piiratud ja pohjendatud, kui
sellega kaasnevad riskid, mis on viiksemad kui konkreetse
inimpdritolu materjali nappuse risk.

Muudatusettepanek 192

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 62 - 15ige 6

Komisjoni ettepanek

6.  Liikmesriigid vaatavad oma inimpdritolu materjaliga
seotud riiklikud hidaolukorra lahendamise kavad korrapira-
selt libi, et votta arvesse muudatusi pidevate asutuste
tookorralduses ning kavade rakendamisel ja simulatsiooniop-
pustel omandatud kogemusi.

Muudatusettepanek

6.  Liikmesriigid vétavad epidemioloogiliste puhangutega
seotud hddaolukordade puhul arvesse ECDC suuniseid,
eelkoige selleks, et tagada pandeemiate ennetamine ja nendeks
valmisolek, ning hidaolukordade iildiseks planeerimiseks
EDQMi avaldatud suuniseid.

Muudatusettepanek 193

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 62 — 1oige 7 - 16ik 1 - sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

Komisjon voib vastu votta rakendusakte, millega kehtestatak-

se:

Muudatusettepanek

Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 77 vastu
delegeeritud oigusakte kiesoleva mdiruse tiiendamiseks,
kirjeldades jirgmist:
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Muudatusettepanek 194

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 62 - 16ige 7 - 16ik 1 - punkt a

Komisjoni ettepanek

a) loikes 1 sitestatud inimpdritolu materjaliga seotud riiklike
hidaolukorra lahendamise kavade koostamise eeskirjad
ulatuses, mis on vajalik kittesaadavustorgete jirjepidevaks ja
tohusaks haldamiseks;

Muudatusettepanek

a) loikes 1 sitestatud riiklike kavade koostamise eeskirjad
ulatuses, mis on vajalik kittesaadavustorgete jirjepidevaks ja
tohusaks haldamiseks;

Muudatusettepanek 195

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 62 - 16ige 7 - 16ik 1 — punkt b

Komisjoni ettepanek

b) sidusrithmade roll ja ECDC toetav roll inimpdritolu
materjaliga seotud riiklike hddaolukorra lahendamise kava-

de koostamisel ja toimimisel.

Muudatusettepanek

b) sidusrithmade roll ning ECDC ja EDQMi toetav roll riiklike
kavade koostamisel ja toimimisel.

Muudatusettepanek 196

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 62 — 16ige 7 - 16ik 2

Komisjoni ettepanek

Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 79
likes 2 osutatud kontrollimenetlusega.

Muudatusettepanek

viilja jietud
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 197
Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 62 a (uus)

Muudatusettepanek

Artikkel 62a

Strateegia viljatootamine Euroopa autonoomia edendamiseks
inimpiritolu materjali hankimisel

1. Hiljemalt ... [kaks aastat pirast kdesoleva midiruse
joustumist] avaldab komisjon strateegia Euroopa autonoomia
edendamiseks inimpiritolu materjali hankimisel. Strateegias
esitatakse tegevuskava koos inimpdritolu materjali kisitlevate
kaugeleulatuvate eesmirkidega, mille on midratlenud komis-
jon koostdos riiklike pidevate asutuste, SOHO koordineeri-
misndukogu, ECDC, Euroopa Parlamendi, teadlastega
kutseiihingutest, patsientide iihenduste ning muude asja-
omaste sidusriihmadega. Ilma et see piiraks artiklite 53 ja
54 kohaldamist, edendatakse strateegiaga meetmeid, et

a) toetada ja koordineerida Euroopa ja riikliku tasandi
teavituskampaaniaid inimpdritolu materjali annetamise

eri liikide kohta, mis on saadaval;

b) toetada asjakohaste programmide kaudu haiglate ja
tervishoiuasutuste tervishoiutostajate koolitamist, et suu-
rendada teadlikkust inimpdritolu materjali annetamisest;

¢) koordineerida kriitilise tihtsusega inimpdritolu materjali
kasutamise optimeerimisega seotud parimate tavade vahe-
tamist.

2.  Loikes 1 osutatud strateegia hélmab meetmeid liidu
tasandi loetelu koostamiseks kriitilise tihtsusega inimpdritolu
materjalidest.

3.  Laikes 1 osutatud strateegia sisaldab meetmeid, millega
tagatakse, et artiklis 34a osutatud aruandeid jdlgitakse
korrapdraselt XI peatiikis osutatud ELi SOHO veebiplatvormi
kaudu. Sellise jilgimise eesmirk on teha liidu tasandil
kindlaks mis tahes tegelik voi véimalik nappus, mis véiks
ohustada patsientide tervist.
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

4.  Alates 2030. aastast vaatab komisjon iga viie aasta jirel
libi strateegia Euroopa autonoomia edendamiseks inimpiri-
tolu materjali tarnimise alal. Vajadusel vaadatakse vastavalt
artiklile 62 koostatud riiklikud kavad sel eesmirgil libi
hilijemalt kahe aasta jooksul pdrast libivaadatud strateegia
avaldamist.

Muudatusettepanek 198

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 63 - 15ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Olulise kattesaadavustorke korral viljastavad kriitilise
tdhtsusega inimpdritolu materjaliga tegelevad asutused pohjen-
damatu viivituseta oma padevatele asutustele inimpdritolu
materjali kittesaadavustdrke hoiatuse, markides dra selle pohju-
se, eeldatava mdju patsientidele ja vdetud leevendusmeetmed,
sealhulgas, kui see on asjakohane, voimalikud alternatiivsed
tarnekanalid. Kdttesaadavustorkeid kisitatakse olulistena, kui
kriitilise tdhtsusega inimparitolu materjali kasutamine tiihista-
takse voi lilkatakse kattesaamatuse tdttu edasi ja see kujutab
endast tdsist ohtu tervisele.

Muudatusettepanek

1. Olulise kittesaadavustorke korral viljastavad kriitilise
tdhtsusega inimpdritolu materjaliga tegelevad asutused pohjen-
damatu viivituseta oma pidevatele asutustele inimpdritolu
materjali kittesaadavustdrke hoiatuse, markides dra selle pohju-
se, ecldatava moju patsientidele ja voetud leevendusmeetmed,
sealhulgas, kui see on asjakohane, voimalikud alternatiivsed
tarnekanalid. Kittesaadavustorkeid kisitatakse olulistena, kui
kriitilise tdhtsusega inimpdritolu materjali kasutamine tiihista-
takse voi lilkatakse kattesaamatuse tdttu edasi ja see kujutab
endast tdsist ohtu inimeste tervisele.

Muudatusettepanek 199

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 63 - 16ige 2 — punkt b

Komisjoni ettepanek

b) rakendama riskide leevendamise meetmeid, kui see on
voimalik; ning

Muudatusettepanek

b) rakendama riskide leevendamise meetmeid nii palju, kui see
on vdimalik; ning

Muudatusettepanek 200

Ettepanek votta vastu méirus

Artikkel 63 - 15ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Inimpdritolu materjaliga tegelevad riiklikud asutused
véivad esitada ELi SoHO veebiplatvormile saadud kittesaada-
vustorke hoiatuse, kui kittesaadavustorge voib mojutada teisi
liikmesriike voi kui sellisele torkele saaks lahenduse leida
liikmesriikidevahelise koost6o kaudu vastavalt artikli 62
l6ike 3 punktile d.

Muudatusettepanek

3. Inimpéritolu materjaliga tegelevad riiklikud asutused
esitavad viivitamata ELi SoHO veebiplatvormile saadud kitte-
saadavustorke hoiatuse.
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Muudatusettepanek 201

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 64

Komisjoni ettepanek

Artikkel 64

Hiidaolukorras tehtav erand inimpiritolu materjalist prepa-
raatidele loa andmise kohustusest

1.  Erandina artiklist 21 véivad pidevad asutused SoHO
asutuse taotlusel, mis on tervisealase hiddaolukorraga asjako-
haselt pohjendatud, anda néusoleku oma territooriumil
inimpdritolu materjalist preparaatide jaotamiseks voi nende
viivitamatuks kasutamiseks ettevalmistamiseks, juhul kui
nimetatud artiklis osutatud menetlusi ei ole libi viidud,
tingimusel et kénealuste inimpdritolu materjalist preparaatide
kasutamine on rahvatervise huvides. Pidevad asutused mirgi-
vad ajavahemiku, mille jaoks néusolek antakse, voi méiravad
kindlaks tingimused, mis véimaldavad seda ajavahemikku
selgelt mdiratleda.

2. Pidevad asutused teatavad erakorralisest loast inimpd-
ritolu materjaliga tegelevale riiklikule asutusele. Inimpdritolu
materjaliga tegelev riiklik asutus teavitab komisjoni ja teisi
liikmesriike igast otsusest anda kooskélas loikega 1 nousolek
inimpdritolu materjalist preparaatide jaotamiseks véi viivita-
matuks kasutamiseks juhtudel, kui selliseid inimpdritolu
materjalist preparaate véidakse jaotada teistele liikmesriikide-
le.

Muudatusettepanek

vilja jaetud

Muudatusettepanek 202

Ettepanek votta vastu méirus

Artikkel 65 — pealkiri

Komisjoni ettepanek

Liikmesriikide voetavad tiiendavad erakorralised meetmed

Muudatusettepanek

Liikmesriikide voetavad tdiendavad erakorralised ja tarnemeet-
med

Muudatusettepanek 203

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 65 - 16ik 1

Komisjoni ettepanek

Liikmesriigid voivad igal iiksikjuhul eraldi votta tiiendavaid
meetmeid lisaks neile, mis on sitestatud nende inimpdritolu
materjaliga seotud riiklikes hidaolukorra lahendamise kavades,
et tagada kriitilise tahtsusega inimpdritolu materjali kdttesaada-
vus juhul, kui nende territooriumil esineb materjali nappus.
Selliseid meetmeid votvad litkmesriigid teatavad sellest pdhjen-
damatu viivituseta teistele liikmesriikidele ja komisjonile ning
pohjendavad voetud meetmeid.

Muudatusettepanek

Liikmesriigid voivad igal iiksikjuhul eraldi votta tiiendavaid
meetmeid lisaks neile, mis on sitestatud nende inimpdritolu
materjaliga seotud riiklikes hadaolukorra lahendamise ja
tarnekavades, et tagada kriitilise tihtsusega inimpéritolu
materjali kittesaadavus juhul, kui nende territooriumil esineb
materjali nappus. Selliseid meetmeid votvad liikmesriigid
teatavad sellest pohjendamatu viivituseta teistele liikkmesriikidele,
SoHO koordineerimisnoukogule ja komisjonile ning pdhjenda-
vad voetud meetmeid.
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Muudatusettepanek 204

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 66 — pealkiri

Komisjoni ettepanek

SoHO asutuse hidaolukorra lahendamise kavad

Muudatusettepanek

SoHO asutuse hidaolukorra lahendamise kava ja tarnepidevuse
kava

Muudatusettepanek 205

Ettepanek votta vastu méirus
Artikkel 66 — 15ige 1

Komisjoni ettepanek

Igal SoHO asutusel, kes teeb kriitilise tdhtsusega inimpdritolu
materjaliga seotud toiminguid, peab olema SoHO asutuse
hidaolukorra lahendamise kava, millega toetatakse artiklis 62
osutatud inimpdritolu materjaliga seotud riikliku hidaolukorra
lahendamise kava rakendamist.

Muudatusettepanek

Igal SoHO asutusel, kes teeb kriitilise tdhtsusega inimpdritolu
materjaliga seotud toiminguid, peab olema tarnepidevuse kava
ja SoHO asutuse hddaolukorra lahendamise kava. Need kavad
toetavad artiklis 62 osutatud tarnepidevuse ja inimpiritolu
materjaliga seotud hidaolukorra lahendamise riiklike kavade
rakendamist.

Muudatusettepanek 206

Ettepanek votta vastu méirus

Artikkel 67 — 15ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Iga liikkmesriik nimetab kaks alalist liiget ja kaks asendus-
liiget, kes esindavad inimpiritolu materjaliga tegelevat riiklikku
asutust, ja kui liikmesriik seda soovib, tervishoiuministeeriumi.
Inimpdritolu materjaliga tegelev riiklik asutus voib nimetada
liikmeid muudest padevatest asutustest, kuid need liikmed
tagavad, et inimpdritolu materjaliga tegelev riiklik asutus
kinnitab nende esitatud seisukohti ja ettepanekuid. Noukogu
vOib oma koosolekutele kutsuda ka eksperte ja vaatlejaid ning
teha vajaduse korral koostood teiste vilisekspertidega. Teistel
liidu institutsioonidel, organitel ja asutustel on vaatleja roll.

Muudatusettepanek

2. Iga liikmesriik nimetab kaks alalist liiget ja kaks asendus-
liiget, kes esindavad inimparitolu materjaliga tegelevat riiklikku
asutust, ja kui liikmesriik seda soovib, tervishoiuministeeriumi.
Inimpdritolu materjaliga tegelev riiklik asutus voib nimetada
liikmeid muudest padevatest asutustest, kuid need litkmed
tagavad, et inimpdritolu materjaliga tegelev riiklik asutus
kinnitab nende esitatud seisukohti ja ettepanekuid. Noukogu
voib oma koosolekutele kutsuda ka eksperte ja vaatlejaid ning
teha vajaduse korral koostood teiste vilisekspertidega. Selliste
ekspertide ja sidusriihmade hulka voivad kuuluda tarbijad,
patsiendid, tervishoiutostajad ja teadlased. Teistel asjaomastel
liidu institutsioonidel, organitel ja asutustel voi teenistustel on
vaatleja roll. Euroopa Parlament mddrab tehnilise esindaja, kes
osaleb SoHO koordineerimisnoukogus vaatlejana.
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Muudatusettepanek 207

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 67 - 1oige 3

Komisjoni ettepanek

3. Litkmesriigid esitavad oma médratud liikmete nimed ja
liikmesuse komisjonile, kes avaldab liikmete nimekirja ELi
SoHO veebiplatvormil.

Muudatusettepanek

3. Liikmesriigid esitavad oma médratud liikmete nimed ja
liikmesuse komisjonile, kes teeb liikmete nimekirja ELi SOHO
veebiplatvormil avalikult kittesaadavaks. Komisjoni veebisai-
dil avaldatakse nende asutuste, organisatsioonide ja organite
loetelu, kuhu SoHO koordineerimisnéukogu liikmed kuuluvad.

Muudatusettepanek 208

Ettepanek votta vastu méirus

Artikkel 67 — 15ige 3 a (uus)

Komisjoni ettepanck

Muudatusettepanek

3a. Komisjon teeb SoOHO veebiplatvormil iildsusele kdtte-
saadavaks SoHO veebiplatvormi toékorra ja suunised ning
SoHO koordineerimisndukogu koosolekute pdievakorrad ja
protokollid, vilja arvatud juhul, kui nende avaldamine
kahjustaks avalike voi erahuvide kaitset, nagu on osutatud
Euroopa  Parlamendi ja  ndukogu  mdiruse (EU)
nr 1049/20011a artiklis 4 ().

(**)  Euroopa Parlamendi ja néukogu 30. mai 2001. aasta mdirus
(EU) nr 1049/2001 iildsuse juurdepiisu kohta Euroopa
Parlamendi, ndukogu ja komisjoni dokumentidele (EUT L 145,
31.5.2001, Ik 43).

Muudatusettepanek 209

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 67 - 15ige 4

Komisjoni ettepanek

4. Koordineerimisndukogu kohtumiste eesistuja on komis-
jon. Eesistuja ei osale SoHO koordineerimisndukogu hiiletustel.

Muudatusettepanek

4. SoHO koordineerimisndukogu juhivad iihiselt iiks ko-
misjoni esindaja ja iiks rotatsiooni korras vahetuv liikmes-
riikide esindaja, kelle valivad enda hulgast liikmesriikide
esindajad SoHO koordineerimisndukogus. Eesistuja ei osale
SoHO koordineerimisndukogu haaletustel.
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Muudatusettepanek 210

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 67 - 16ige 6 — punkt j

Komisjoni ettepanek

j) kutsutud ekspertide huvide konflikti deklaratsioonide ees-

kirjad;

Muudatusettepanek

j) SoHO koordineerimisnéukogu liikmete, nende asendajate,
vaatlejate ja kutsutud ekspertide huvide konflikti deklarat-
sioonide eeskirjad;

Muudatusettepanek 211

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 67 - 16ige 6 — punkt k a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

ka) teevad iildsusele kittesaadavaks kokkuvétte koosolekutel
arutatud teemadest.

Muudatusettepanek 212

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 67 - 16ige 7

Komisjoni ettepanek

7. Komisjon vitab rakendusaktidega vastu vajalikud meet-
med SoHO koordineerimisndukogu loomiseks, haldamiseks ja
toimimiseks.

Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 79
likes 2 osutatud kontrollimenetlusega.

Muudatusettepanek

7. Komisjon votab kooskélas artikliga 77 vastu delegeeritud
digusakti, et kdesolevat midrust tiiendada, mddrates kindlaks
vajalikud meetmed SoHO koordineerimisndukogu loomiseks,
haldamiseks ja toimimiseks.

Muudatusettepanek 213

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 67 — 15ige 7 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

7a.  SoHO koordineerimisndukogu liikmetel ei tohi olla
finants- ega muid huve seotud toostusharudes, mis voiksid
mdjutada nende erapooletust. Nad tegutsevad avalikes huvides
ja séltumatul viisil ning esitavad igal aastal oma finantshuvide
deklaratsiooni. Koik kaudsed huvid, mis véivad olla seotud
selle todstusega, kantakse komisjoni poolt peetavasse regis-
trisse, millele pddseb avalikkus ligi taotluse alusel komisjoni
ruumes.
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

SoHO koordineerimisndukogu tegevusjuhendites viidatakse
kiesoleva artikli rakendamisele, eelkdige kingituste vastu-
votmise suhtes.

Muudatusettepanek 214

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 67 - 15ige 7 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

7b.  SoHO koordineerimisnéukogu liikmed, eksperdid ja
vaatlejad deklareerivad igal koosolekul kdik konkreetsed huvid,
mida véib seoses pdevakorrapunktidega pidada nende séltu-
matust kahjustavaks. Sellised deklaratsioonid tehakse iildsu-
sele kittesaadavaks.

Muudatusettepanek 215

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 68 — 16ige 1 - punkt a

Komisjoni ettepanek

a) koostab piadevate asutuste taotlusel vastavalt artikli 14 Igike 2
esimesele loigule arvamusi materjali, toote vOi tegevuse
regulatiivse staatuse kohta kiesoleva mdiruse alusel ning
edastab oma arvamused inimpdritolu materjali andmekogule;

Muudatusettepanek

a) koostab, koostéds muude asjakohaste liidu odigusaktide
kohaselt madratud asutustega, pidevate asutuste taotlusel
vastavalt artikli 14 Idigetele 1 ja 2 arvamusi materjali, toote
vOi tegevuse regulatiivse staatuse kohta kdesoleva mdiruse
alusel ning edastab oma arvamused inimpiritolu materjali
andmekogule;

Muudatusettepanek 216

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 68 — 16ige 1 — punkt e

Komisjoni ettepanek

e) teeb vajaduse korral koost6od kogemuste ja heade tavade
vahetamiseks EDQMi ja ECDCga tehniliste standardite osas
ning Euroopa Ravimiametiga seoses lubade andmise ja
jarelevalvega, mis on seotud plasma pohitoimikute sertifitsee-
rimise rakendamisega vastavalt direktiivile 2003/63/EU, et
toetada standardite ja tehniliste juhendite tihtlustatud raken-
damist;

Muudatusettepanek

e) teeb vajaduse korral koostood kogemuste ja heade tavade
vahetamiseks EDQMi ja ECDCga tehniliste standardite osas
oma vastavates pdidevusvaldkondades ning Euroopa Ravi-
miametiga seoses lubade andmise ja jdrelevalvega, mis on
seotud plasma pohitoimikute sertifitseerimise rakendamisega
vastavalt direktiivile 2003/63/EU, et toetada standardite ja
tehniliste juhendite tihtlustatud rakendamist;
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Muudatusettepanek 217
Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 68 — 16ige 1 - punkt f a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

fa) tagab kriitilise tihtsusega inimpdritolu materjali tarnepi-
devuse ja piisavuse koordineerimise;

Muudatusettepanek 218
Ettepanek vétta vastu méirus

Artikkel 68 — 16ige 1 — punkt g a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

ga) teeb inimpdritolu materjaliga seotud tervisealases hidao-
lukorras voi voimalike ohtude ennetamise eesmdrgil
koostodd komisjoni, rahvatervise hidaolukordade néuan-
dekomitee ja ECDCga, mis on loodud midirusega (EL)
2022/2371.

Muudatusettepanek 219
Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 69 — 16ige 1 - 16ik 1

Komisjoni ettepanck Muudatusettepanek
Komisjon korraldab liidu koolitusi koostoos asjaomaste liik- Komisjon korraldab liidu koolitusi koost66s liikmesriikidega.
mesriikidega.

Muudatusettepanek 220
Ettepanek votta vastu midrus
Artikkel 71 - 161k 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Komisjon seab seoses EDQMi avaldatud suunistega sisse Komisjon seab seoses EDQMi avaldatud suunistega sisse
koostoosuhted EDQMiga ja siilitab neid. koostoosuhted EDQMiga ja siilitab neid. Selline koostéo peab

pohinema korgeimatel teaduslikel standarditel ning olema
tulevaste vajaduste kindlaksmdidramisel proaktiivne ja libi-
paistev, kaasates asjaomaseid sidusriihmi suuniste viljatosta-
misega seotud konsultatsioonidesse. Selline koostdé ei piira
liidu Giguse kohaldamist ning selles voetakse arvesse liidu
pohimdtteid libipaistvuse ja sidusrithmade osalemise kohta.

90/97 ELL http://data.europa.cu/eli/C[2024/1774/oj



ELT C, 22.3.2024

ET

Muudatusettepanek 221

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 71 - 16ik 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

Kui esimeses 10igus osutatud suunised erinevad liidu ja
litkmesriikide huvidest, voib komisjon vétta liikmesriikide
jaoks vastu tiiendavaid suuniseid selle kohta, kuidas ja millal
neid suuniseid kohaldada.

Muudatusettepanek 222

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 73 — 15ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Komisjon loob, haldab ja hooldab ELi SoHO veebiplatvor-
mi, et holbustada tohusat ja tulemuslikku teabevahetust
inimpdritolu materjaliga seotud toimingute kohta liidus, nagu
on sitestatud kdesolevas maaruses.

Muudatusettepanek

1. Komisjon loob, haldab ja hooldab ELi SoHO veebiplatvor-
mi, et holbustada teabe tohusat ja tulemuslikku vahetust,
registreerimist ja sdilitamist inimpiritolu materjaliga seotud
toimingute ja kriitilise tdhtsusega inimpdritolu materjali
tarnete kohta liidus, nagu on sitestatud kidesolevas mairuses.

Muudatusettepanek 223

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 73 - 1oige 2

Komisjoni ettepanek

2. Komisjon teeb avalikku huvi pakkuvate andmete kokku-
votte ja teeb selle ELi SoHO veebiplatvormil ildsusele
kittesaadavaks anoniiiimitud koondandmete kujul. ELi SoHO
veebiplatvormiga luuakse kanal teabe ja andmete piiratud
vahetamiseks padevate asutuste vahel ning SoHO asutuste ja
nende vastavate pidevate asutuste vahel.

Muudatusettepanek

2. Komisjon teeb avalikku huvi pakkuvate andmete kokku-
votte ja teeb selle ELi SoHO veebiplatvormil ildsusele
kittesaadavaks anoniitimitud koondandmete kujul. ELi SoHO
veebiplatvormiga luuakse kanal teabe ja andmete piiratud
vahetamiseks padevate asutuste vahel.

Muudatusettepanek 224

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 73 - 1oige 4

Komisjoni ettepanek

4. Komisjon vdtab kooskdlas artikliga 77 vastu kidesolevat
madrust tdiendavad delegeeritud digusaktid, milles sitestatakse
ELi SoHO veebiplatvormi loomise, haldamise ja hooldamise

tehnilised kirjeldused.

Muudatusettepanek

4. Komisjon vdtab kooskdlas artikliga 77 vastu kidesolevat
madrust tdiendavad delegeeritud 6igusaktid, milles sitestatakse
ELi SoHO veebiplatvormi loomise, haldamise ja hooldamise
tehnilised kirjeldused, ning kehtestatakse riiklike pdidevate
asutuste ning liidu organite ja asutuste juurdepdisudigused
oma iilesannete tditmiseks, ning kdesoleva artikli 1oike 2
kohaselt jagatava teabe miinimumkategooriad.
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Muudatusettepanek 225

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 73 - 15ige 5 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

5a.  Eelkoige selleks, et viltida tarnepingeid ning tagada
doonorite ja vastuvétjate turvalisus, tagab komisjon, et ELi
SoHO veebiplatvorm oleks koostalitlusvéimeline muude
olemasolevate liidu platvormidega, eelkdige Euroopa Parla-
mendi ja ndukogu mdidruse (EL) 2022/123 artikliga 13 loodud
EMA Euroopa nappuse seireplatvormiga (**).

(**)  Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. jaanuari 2022. aasta
mddrus (EL) 2022/123, mis kdsitleb Euroopa Ravimiameti
suuremat rolli ravimite ja meditsiiniseadmete alases kriisival-
miduses ja -ohjes (ELT L 20, 31.1.2022, Ik 1).

Muudatusettepanek 226

Ettepanek votta vastu miidrus

Artikkel 74 - ldige 2

Komisjoni ettepanek

2. ELi SoHO veebiplatvorm tagab ka turvalise keskkonna
padevate asutuste ja komisjoni vaheliseks teabevahetuseks,
eelkdige seoses tdsise ohujuhtumi teatiste ja kiirhoiatustega.
Samuti tagatakse sellega iildsuse juurdepdds teabele, mis on
seotud SoHO iiksuste registreerimise ja neile loa andmise
staatusega, ning esitatakse kohaldatavad suunised, mida tuleb
jargida artiklites 56 ja 59 sdtestatud tehnilistele standarditele
vastamiseks.

Muudatusettepanek

2. ELi SoHO veebiplatvorm tagab ka turvalise keskkonna
pidevate asutuste ja komisjoni asjaomaste peadirektoraatidega,
eelkdige seoses tdsise ohujuhtumi teatiste, kiirhoiatuste ja
inimpiritolu materjali tarnete hoiatustega, samuti pidevate
asutuste ning SoHO koordineerimisnéukogu, Euroopa Ravi-
miameti ja Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskuse
vaheliseks teabevahetuseks. Samuti tagatakse sellega iildsuse
juurdepdis teabele, mis on seotud SoHO iiksuste registreerimise
ja neile loa andmise staatusega, ning esitatakse kohaldatavad
suunised, mida tuleb jirgida artiklites 56 ja 59 sdtestatud
tehnilistele standarditele vastamiseks.
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Komisjoni ettepanek

Komisjoni ettepanek

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 227
Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 74 - 15ige 2 a (uus)

Muudatusettepanek

2a. ELi SoHO veebiplatvorm on ka peamine vahendaja
inimpdritolu materjali nappusest teatamisel inimpdritolu
materjali piiriiileste taotluste ning inimpdritolu materjali
impordi ja ekspordi puhul. Riiklikud ametiasutused viljasta-
vad ja votavad vastu hoiatusteateid nappuse kohta, mida ei ole
voimalik liikmesriigi tasandil lahendada, ning inimpdritolu
materjali piiriiileste taotluste kohta ning peavad saama neile
vastata. Riiklikud ametiasutused, kes on teadlikud inimpdri-
tolu materjali kittesaadavusest riigis, nagu on osutatud
artiklis 34a, kasutavad ELi SoHO platvormi, et teatada mis
tahes inimpdritolu materjali nappusest, mis véib pohjustada
rahvatervise hidaolukorra véi tésise juhtumi.

Muudatusettepanek 228
Ettepanek vétta vastu miirus
Artikkel 74 — 15ige 2 b (uus)

Muudatusettepanek

2b.  Inimpdritolu materjaliga seotud tervisealases hidaolu-
korras voi véimalike ohtude ennetamise eesmirgil voimalda-
vad ELi SoHO veebiplatvormi kaudu sisestatud hoiatusteated
komisjonil, pidevatel asutustel ja muudel asjaomastel asutus-
tel kiiresti suurendada teadlikkust sellisest hidaolukorrast voi
voimalikest ohtudest, et véimalikult kiiresti votta meetmeid
kooskélas mddrusega (EL) 2022/2371.

Muudatusettepanek 229
Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 74 - 15ige 2 ¢ (uus)

Muudatusettepanek

2c.  ELi SoHO veebiplatvorm peab sisaldama artiklis 36a

osutatud teavet inimpdritolu materjali kdisitlevate kliiniliste
uuringute ja nende tulemuste kohta.
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Muudatusettepanek 230

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 74 - 1oige 3

Komisjoni ettepanek

3. Komisjon vdtab vastu rakendusaktid, milles sitestatakse
ELi SoHO veebiplatvormi tehnilised kirjeldused, sealhulgas selle
funktsioonid, iga 16ikes 1 loetletud osalise iilesanded ja vastu-
tusala, isikuandmete siilitamise tdhtajad ning toodeldavate
isikuandmete ohutuse ja turvalisuse tagamiseks vOetavad
tehnilised ja korralduslikud meetmed.

Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 79
likes 2 osutatud kontrollimenetlusega.

Muudatusettepanek

3. Komisjon vdtab kooskélas artikliga 77 vastu delegeeritud
digusaktid, et tdiendada Rkdesolevat midrust ning tagada
platvormi kaudu vahetatavate andmete iihtsus, iihilduvus ja
vorreldavus, sitestades ELi SoHO veebiplatvormi tehnilised
kirjeldused, sealhulgas selle funktsioonid, iga 1dikes 1 loetletud
osalise tilesanded ja vastutusala, isikuandmete sailitamise
tdhtajad ning toodeldavate isikuandmete ohutuse ja turvalisuse
tagamiseks vdetavad tehnilised ja korralduslikud meetmed.

Muudatusettepanek 231

Ettepanek votta vastu miidrus

Artikkel 75 - 16ige 1 - punkt a

Komisjoni ettepanek

a) isikuandmeid kooskélas artikliga 76;

Muudatusettepanek

a) fiiiisilisi isikuid seoses isikuandmete toGtlemisega vastavalt
artiklile 76;

Muudatusettepanek 232

Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 75 - 16ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Loiked 1 ja 2 ei mojuta komisjoni, likkmesriikide ja
pddevate asutuste digust ja kohustust vahetada teavet ja edastada
hoiatusi ega asjaomaste isikute kohustust anda teavet siseriikliku
kriminaaldiguse kohaselt.

Muudatusettepanek

3. Loiked 1 ja 2 ei mojuta komisjoni, likkmesriikide ja
pddevate asutuste digust ja kohustust vahetada teavet ja edastada
hoiatusi ega asjaomaste isikute kohustust anda teavet siseriikliku
kriminaaldiguse v6i muu kohaldatava éiguse kohaselt, seal-
hulgas teabele juurdepdisu kohta.
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Muudatusettepanek 234

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 76 - 1oige 3

Komisjoni ettepanek

3. Isikuandmeid, sealhulgas terviseandmeid, mida on vaja
artiklite 35, 36, 41 ja 47, artikli 53 1dike 1 punktide f ja
g, artikli 53 1dike 3 ning artikli 58 ldigete 11, 13 ja 14
kohaldamiseks, toodeldakse iiksnes selleks, et tagada inimpari-
tolu materjali ohutus ja kvaliteet ning kaitsta asjaomaseid
inimpdritolu materjali doonoreid, inimpéritolu materjali retsi-
piente ja viljatusravi tulemusel saadud jérglasi. Need andmed
peavad olema otseselt seotud asjaomase jirelevalve ja inimpa-
ritolu materjaliga seotud toimingute tegemisega ning piirduma
selle eesmirgi saavutamiseks vajaliku ja proportsionaalse
ulatusega.

Muudatusettepanek

3. Isikuandmeid, sealhulgas terviseandmeid, mida on vaja
artiklite 35, 36, 41 ja 47, artikli 53 16ike 1 punktide f ja
g, artikli 53 1dike 3 ning artikli 58 ldigete 11, 13 ja 14
kohaldamiseks, toodeldakse itksnes selleks, et tagada inimpari-
tolu materjali ohutus ja kvaliteet ning kaitsta asjaomaseid
inimpdritolu materjali doonoreid, inimpéritolu materjali retsi-
piente ja viljatusravi tulemusel saadud jirglasi. Need andmed
peavad olema otseselt seotud asjaomase jirelevalve ja inimpa-
ritolu materjaliga seotud toimingute tegemisega ning piirduma
selle eesmargi saavutamiseks vajaliku ja proportsionaalse
ulatusega. Komisjon voib vétta vastu rakendusakte, millega

kehtestatakse selliseks téotlemiseks vajalike isikuandmete
kategooriad.

Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskélas artikli 79
likes 2 osutatud kontrollimenetlusega.
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Ettepanek vétta vastu méirus

Artikkel 76 - 1oige 6

Komisjoni ettepanek

6.  Seoses nende vastutusega toodelda isikuandmeid, et tdita
kiesolevast madrusest tulenevaid kohustusi, kisitatakse SOHO
asutusi ja liikmesriikide padevaid asutusi vastutavate tootlejatena
madruse (EL) 2016/679 artikli 4 punkti 7 tdhenduses ning nad
on kohustatud jargima konealuse médruse satteid.

Muudatusettepanek

6.  Seoses nende vastutusega toodelda isikuandmeid, et tdita
kiesolevast madrusest tulenevaid kohustusi, kisitatakse SOHO
asutusi ja liikmesriikide padevaid asutusi vastutavate tootlejatena
mddruse (EL) 2016/679 artikli 4 punkti 7 tdhenduses ning nad
on kohustatud jirgima konealuse médruse sitteid. Samu satteid
kohaldatakse mis tahes kolmanda isiku suhtes, kellega SoHO
asutus on sélminud lepingu isikuandmete tootlemiseks. Sellist
kolmandat isikut kisitatakse volitatud tootlejana mddruse
(EL) 2016/679 artikli 4 punkti 8 tihenduses.
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Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 77 - 15ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Artikli 28 l6ikes 10, artikli 42 15ikes 3, artikli 53 loikes 6,
artikli 58 Idikes 15, artikli 69 1dikes 6, artikli 73 1dikes 4 ja
artikli 76 1dikes 8 osutatud Bigus votta vastu delegeeritud
digusakte antakse komisjonile midramata ajaks alates
[vdljaannete talitus, palun mérkida kuupdev: kiesoleva mairuse
joustumise kuupdev].

Muudatusettepanek

2. Artikli 28 1dikes 10, artikli 42 15ikes 3, artikli 53 16ikes 6,
artikli 56 loikes 1, artikli 58 1dikes 15, artikli 62 ldikes 7,
artikli 67 Idikes 7, artikli 69 16ikes 6, artikli 73 1dikes 4,
artikli 74 16ikes 3 ja artikli 76 15ikes 8 osutatud digus vdtta
vastu delegeeritud digusakte antakse komisjonile méddramata
ajaks alates ... [viljaannete talitus, palun mirkida kuupiev:
kdesoleva mairuse joustumise kuupdev].

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Muudatusettepanek 237

Ettepanek votta vastu miirus

Artikkel 77 - 1oige 3

Komisjoni ettepanek

3. Euroopa Parlament vdi ndukogu voivad artikli 28
1dikes 10, artikli 42 loikes 3, artikli 53 loikes 6, artikli 58
1dikes 15, artikli 69 1dikes 6, artikli 73 1dikes 4 ja artikli 76
1dikes 8 osutatud volituste delegeerimise igal ajal tagasi vdtta.
Tagasivotmise otsusega ldpetatakse otsuses nimetatud volituste
delegeerimine. Otsus joustub jargmisel pdeval pdrast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas voi otsuses nimetatud
hilisemal kuupieval. See ei mdjuta juba joustunud delegeeritud
digusaktide kehtivust.

Muudatusettepanek

3. Euroopa Parlament vdi ndukogu voivad artikli 28
loikes 10, artikli 42 loikes 3, artikli 53 loikes 6, artikli 56
loikes 1, artikli 58 15ikes 15, artikli 62 loikes 7, artikli 67
I6ikes 7, artikli 69 ldikes 6, artikli 73 1dikes 4, artikli 74
loikes 3 ja artikli 76 1dikes 8 osutatud volituste delegeerimise
igal ajal tagasi votta. Tagasivotmise otsusega lopetatakse otsuses
nimetatud volituste delegeerimine. Otsus jdustub jirgmisel
pdeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas vdi otsuses
nimetatud hilisemal kuupdeval. See ei mdjuta juba jdustunud
delegeeritud digusaktide kehtivust.
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Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 84 - 16ik 1

Komisjoni ettepanek

IIma et see piiraks artiklis 87 osutatud kohaldamiskuupdevi ja
kdesoleva peatiiki tileminekusitteid, on komisjonil digus votta
vastu artikli 42 loikes 3 ja artikli 73 loikes 4 osutatud
delegeeritud odigusakte ning artikli 26 10ikes 4, artikli 43
16ikes 6, artikli 44 16ikes 3, artikli 46 l6ikes 3, artikli 67 loike 7
ja artikli 74 1dikes 3 osutatud rakendusakte alates
[viljaannete talitus, palun markida kuupdev: iiks piev alates
kiesoleva mairuse joustumise kuupdevast]. Kdnealuseid digus-
akte kohaldatakse alates artikli 87 16ike 1 teise 16igu kohaselt ette
nahtud kohaldamise kuupdevast, ilma et see mdjutaks kiesoleva
peatiiki tileminekusitteid.

Muudatusettepanek

IIma et see piiraks artiklis 87 osutatud kohaldamiskuupdevi ja
kdesoleva peatiiki iileminekusitteid, on komisjonil digus votta
vastu artikli 42 1dikes 3, artikli 67 lgikes 7, artikli 73 15ikes 4 ja
artikli 74 1ikes 3 ning artikli 26 1dikes 4, artikli 43 1dikes 6,
artikli 44 16ikes 3 ja artikli 46 1oikes 3 osutatud rakendusaktides
alates ... [viljaannete talitus, palun markida kuupdev: iiks pdev
pdrast kiesoleva miiruse joustumise kuupdeva]. Konealuseid
oigusakte kohaldatakse alates artikli 87 Idike 1 teise 1digu
kohaselt ette ndhtud kohaldamise kuupievast, ilma et see
mdjutaks kiesoleva peatiiki tileminekusitteid.
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Ettepanek votta vastu midrus

Artikkel 86 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

Komisjon hindab kiesoleva mairuse kohaldamist hiljemalt ...
[vdljaannete talitus, palun markida kuupdev: viis aastat alates
kdesoleva médruse kohaldamise kuupievast], koostab hindami-
saruande kdesoleva miiruse eesmirkide saavutamisel tehtud
edusammude kohta ning esitab peamised jireldused Euroopa
Parlamendile, ndukogule, Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomi-
teele ning Regioonide Komiteele.

Muudatusettepanek

Komisjon hindab kiesoleva mairuse kohaldamist hiljemalt ...
[vdljaannete talitus, palun maérkida kuupdev: viis aastat alates
kdesoleva midruse kohaldamise kuupievast], koostab hindami-
saruande kiesoleva miidruse eesmirkide saavutamisel tehtud
edusammude kohta ning esitab peamised jireldused Euroopa
Parlamendile, ndukogule, Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomi-
teele ning Regioonide Komiteele. Selles aruandes kaalub
komisjon ka seda, kuivord teostatav ja vajalik on inimpdritolu
materjali annetuste keskregistri loomine.
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Muudatusettepanek 240

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 86 - 16ik 3

Komisjoni ettepanek

Liikmesriigid esitavad komisjonile hindamisaruande koostami-
seks vajaliku ja proportsionaalse lisateabe.

Muudatusettepanek

Liikmesriigid esitavad komisjonile hindamisaruande koostami-
seks vajaliku ja proportsionaalse lisateabe. Asjakohasel juhul
lisatakse aruandele seadusandlik ettepanek kdesoleva mddruse
muutmiseks.
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