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Ihmisessd kiytettiviksi tarkoitettujen ihmisperdisten aineiden laatu- ja turvallisuusvaati-
mukset

Euroopan parlamentin tarkistukset 12. syyskuuta 2023 ehdotukseen Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetukseksi ihmisessd kiytettiviksi tarkoitettujen ihmisperdisten aineiden laatu- ja turvallisuusvaatimuksista ja
direktiivien 2002/98/EY ja 2004/23/EY kumoamisesta (COM(2022)0338 — C9-0226/2022 — 2022/0216(COD)) (')

(Tavallinen lainsditimisjirjestys: ensimmiinen kisittely)

(C/2024[1774)

Tarkistus 1
Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 3 kappale

22.3.2024

Komission teksti

SEUT-sopimuksen 168 artiklan 4 kohdan a alakohdan
mukaan ihmisestd perdisin olevia elimid ja aineita sekd
verta ja verituotteita koskevilla turvallisuus- ja laatuvaa-
timuksilla olisi varmistettava ihmisten terveyden korkea-
tasoinen suojelu. Sen vuoksi timan asetuksen tavoitteena
on asettaa tiukat vaatimukset, joilla varmistetaan muun
muassa ihmisperdisten aineiden luovuttajien suojelu, kun
otetaan huomioon heidin perustavanlaatuinen roolinsa
ihmisperdisten aineiden tarjoamisessa ja vastaanottajien
kannalta, sekd vahvistaa toimenpiteet, joilla seurataan ja
tuetaan sellaisten ihmisperdisten aineiden riittavyyttd ja
tarjontaa, jotka ovat kriittisid potilaiden terveyden
kannalta.

Tarkistus

SEUT-sopimuksen 168 artiklan 4 kohdan a alakohdan
mukaan ihmisestd perdisin olevia elimid ja aineita sekd
verta ja verituotteita koskevilla turvallisuus- ja laatuvaa-
timuksilla olisi varmistettava ihmisten terveyden korkea-
tasoinen suojelu. Sen vuoksi timan asetuksen tavoitteena
on asettaa tiukat laatu- ja turvallisuusvaatimukset, joilla
varmistetaan muun muassa ihmisperdisten aineiden
luovuttajien suojelu, kun otetaan huomioon heidin
perustavanlaatuinen roolinsa ihmisperdisten aineiden
tarjoamisessa ja vastaanottajien kannalta, sekd vahvistaa
toimenpiteet, joilla seurataan ja tuetaan sellaisten ihmis-
perdisten aineiden riittdvyyttd ja tarjontaa, jotka ovat
kriittisia potilaiden terveyden kannalta. Euroopan uni-
onin perusoikeuskirjan 3 artiklan mukaisesti ndiden
turvallisuusvaatimusten olisi perustuttava perusperi-
aatteeseen, jonka mukaan ihmisruumiista ja sen osista
sellaisinaan ei saa hankkia taloudellista hyotyd.

(") Asia péitettiin palauttaa asiasta vastaavaan valiokuntaan toimielinten vilisid neuvotteluja varten tySjirjestyksen 59 artiklan

4 kohdan neljannen alakohdan mukaisesti (A9-0250/2023).

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Tarkistus 2

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 4 kappale

Komission teksti

()

Unionin sdintelykehyksen muodostavat Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiivi 2002/98/EY (*), jolla
sdannellddn verta, ja direktiivi 2004/23/EY (), jolla
saannellddn kudoksia ja soluja. Nailld direktiiveilldi on
yhdenmukaistettu tietyssd mairin jasenvaltioiden sdanto-
j4, jotka koskevat veren, kudosten ja solujen turvallisuutta
ja laatua, mutta niihin sisaltyy merkittavisti vaihtoehtoja
ja mahdollisuuksia, joiden mukaisesti jasenvaltiot voivat
panna tdytintoon niissd annetut sdannot. Tamd johtaa
kansallisten sddntojen eroihin, jotka voivat estdd niiden
aineiden jakamista valtioiden rajojen yli. Naitd direktiivejd
on tarkistettava perusteellisesti, jotta saadaan aikaan nditd
aineita koskeva luotettava, avoin, ajantasainen ja kestiv
saantelykehys, jolla saavutetaan kaikkien asiaan liittyvien
osapuolten kannalta turvallisuus ja laatu, vahvistetaan
oikeusvarmuutta ja tuetaan tarjonnan jatkuvuutta sekd
helpotetaan innovointia kansanterveyden hyviksi. Jotta
voidaan varmistaa lainsdddantokehyksen johdonmukai-
nen soveltaminen, on aiheellista kumota direktiivit
2002/98/EY ja 2004/23/EY ja korvata ne asetuksella.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/98/EY,
annettu 27 pdivdnd tammikuuta 2003, laatu- ja turvallisuus-
vaatimusten asettamisesta ihmisveren ja veren komponenttien
kerddmistd, tutkimista, késittelyd, sdilytystd ja jakelua varten sekd
direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta (EUVL L 33, 8.2.2003,
s. 30).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/23/EY,
annettu 31 pdivind maaliskuuta 2004, ihmiskudosten ja -solujen
luovuttamista, hankintaa, testausta, kasittelyd, sdilomistd, siily-
tystd ja jakelua koskevien laatu- ja turvallisuusvaatimusten
vahvistamisesta (EUVL L 102, 7.4.2004, s. 48).

Tarkistus

(4)

()

Unionin sdantelykehyksen muodostavat Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiivi 2002/98/EY (%), jolla sddn-
nellddn verta, ja direktiivi 2004/23/EY (V), jolla sddnnellddn
kudoksia ja soluja. Ndilld direktiiveilld on yhdenmukaistettu
tietyssd mdadrin jasenvaltioiden sddntojd, jotka koskevat
veren, kudosten ja solujen turvallisuutta ja laatua, mutta
niihin sisiltyy merkittdvasti vaihtoehtoja ja mahdollisuuksia,
joiden mukaisesti jasenvaltiot voivat panna taytintoon niissa
annetut sadnnot. Tama johtaa kansallisten sddntojen eroihin,
jotka voivat estdd ndiden aineiden jakamista valtioiden
rajojen yli. Nditd direktiivejd on tarkistettava perusteellisesti,
jotta saadaan aikaan nditd aineita koskeva luotettava, avoin,
ajantasainen ja kestdvd siddntelykehys, jolla saavutetaan
kaikkien asiaan liittyvien osapuolten kannalta turvallisuus
ja laatu, vahvistetaan oikeusvarmuutta ja tuetaan tarjonnan
jatkuvuutta sekd helpotetaan innovointia kansanterveyden
hyviksi ja ndiden aineiden jakamista valtioiden rajojen yli.
Jotta voidaan varmistaa lainsdddantokehyksen johdonmu-
kainen soveltaminen, on aiheellista kumota direktiivit
2002/98[EY ja 2004/23[EY ja korvata ne asetuksella.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/98EY,
annettu 27 pdiviand tammikuuta 2003, laatu- ja turvallisuus-
vaatimusten asettamisesta ihmisveren ja veren komponenttien
kerddmistd, tutkimista, késittelyd, sdilytystd ja jakelua varten sekd
direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta (EUVL L 33, 8.2.2003,
s. 30).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/23/EY,
annettu 31 pdivind maaliskuuta 2004, ihmiskudosten ja -solujen
luovuttamista, hankintaa, testausta, kasittelyd, sdilomistd, saily-
tystd ja jakelua koskevien laatu- ja turvallisuusvaatimusten
vahvistamisesta (EUVL L 102, 7.4.2004, s. 48).

ELL http://data.europa.cu/eli/C[2024/1774/oj
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Tarkistus 3

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 5 kappale

Komission teksti

Direktiivit 2002/98/EY ja 2004/23/EY ovat tiiviisti
kytkoksissd toisiinsa, ja niissi on hyvin samanlaisia
valvontaa koskevia sddnnoksida sekd turvallisuus- ja
laatuperiaatteita nailla kahdella alalla, joita niilld sadnnel-
ladn. Lisaksi monet viranomaiset ja toimijat toimivat
kummallakin alalla. Koska tdiman asetuksen tarkoituksena
on maddritelli korkeatasoiset periaatteet, jotka ovat
yhteisid sekd verialalle ettd kudos- ja solualalle, on
aiheellista, ettd silli korvataan ndmad direktiivit ja
yhdistetddn tarkistetut sddnnokset yhdeksi saddokseksi.

Tarkistus

(®)

Tarkistus 4

Direktiivit 2002/98/EY ja 2004/23/EY ovat tiiviisti
kytkoksissd toisiinsa, ja niissi on hyvin samanlaisia
valvontaa koskevia sddnnoksid sekd turvallisuus- ja
laatuperiaatteita nailla kahdella alalla, joita niilld sadnnel-
ladn. Lisdksi monet viranomaiset ja toimijat toimivat
kummallakin alalla. Koska tdiman asetuksen tarkoituksena
on maddritelli korkeatasoiset periaatteet, jotka ovat
yhteisid sekd verialalle ettd kudos- ja solualalle, on
aiheellista, ettd silli korvataan ndmid direktiivit ja
yhdistetddn tarkistetut sddnnokset yhdeksi sdadokseksi
niin, ettd otetaan huomioon kunkin ainetyypin erityis-
piirteet sellaisina kuin ne on maddritetty tissi asetuk-
sessa tarkoitetuissa teknisissi ohjeissa.

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 9 kappale

Komission teksti

Kaikki thmisperdiset aineet, jotka on tarkoitettu kaytettd-
viksi ihmisessd, kuuluvat timdn asetuksen soveltamis-
alaan. Thmisperdisid aineita voidaan valmistaa ja sdilyttad
eri tavoin, jolloin niistd tulee ithmisperdisid valmisteita,
joita voidaan kayttdd vastaanottajissa. Ndin ollen tdtd
asetusta olisi sovellettava kaikkiin toimiin luovuttajien
hankinnasta aineiden kdyttoon ihmisessd ja tulosten
seurantaan. Thmisperdisid aineita tai valmisteita voidaan
kayttad myos muulla unionin lainsdddannolld sadnnelty-
jen tuotteiden valmistamiseen tai niiden ldht6- ja
raaka-aineena, etenkin lddkinnallisten laitteiden, joita
sdannellddn Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk-
sella (EU) 2017[745 (*%), ladkkeiden, joita sddnnellddn
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilld
2001/83/EY (*) ja Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksella (EY) N:o 726/2004 (*), mukaan lukien
pitkille kehitetyssd terapiassa kaytettavit laakkeet, joita
saannellddn Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk-
sella (EY) N:o 1394/2007 (*), sekd elintarvikkeiden, joita
saannellddn Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk-
sella (EY) N:o 1925/2006 (*). Kriteereitd, joiden perus-
teella maddritellddn, koska ihmisperdisistd aineista tai
valmisteista tulee tuotteita, joita sddnnelldin muulla
unionin lainsdadinnolld, ei mairitelld tdssd asetuksessa,
vaan ne maddritellddn naissdi muissa sadadoksissd. Taman
asetuksen soveltaminen ei rajoita myoskddn geneettisesti
muunnettuja organismeja koskevan unionin lainsdddan-
non soveltamista.

Tarkistus

(9) Kaikki ihmisperaiset aineet, jotka on tarkoitettu kaytettaviksi

ihmisessd, kuuluvat timén asetuksen soveltamisalaan. Td-
min asetuksen 53, 54, 55 ja 56 artiklaa olisi sovellettava
myds ihmisperdisten aineiden luovutuksiin, jotka on tehty
tutkimusta varten. lhmisperiisid aineita voidaan valmistaa ja
sdilyttad eri tavoin, jolloin niistd tulee ihmisperéisid
valmisteita, joita voidaan kdyttdd vastaanottajissa. Néin ollen
tatd asetusta olisi sovellettava kaikkiin toimiin luovuttajien
hankinnasta aineiden kiyttoon ihmisessi ja tulosten seuran-
taan. Thmisperdisid aineita tai valmisteita voidaan kéyttda
my6s muulla unionin lainsddddnnolld sddnneltyjen tuottei-
den valmistamiseen tai niiden ldhto- ja raaka-aineena,
etenkin ladkinnallisten laitteiden, joita sddnnellddn Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU) 2017/745 (%),
ladkkeiden, joita sddnnelldidn Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivilli 2001/83/EY (%) ja Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 726/2004 (3)),
mukaan lukien pitkille kehitetyssd terapiassa kaytettavit
ladkkeet, joita sddnnellddn Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton asetuksella (EY) N:o 1394/2007 (*), seké elintarvikkei-
den, joita sddnnellddn Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksella (EY) N:o 1925/2006 (). Kriteereitd, joiden
perusteella méaritelladn, koska ihmisperiisistd aineista tai
valmisteista tulee tuotteita, joita sddnnellddn muulla unionin
lainsdddannolld, ei maddritelld tdssd asetuksessa, vaan ne
madritellddn ndissd muissa sdddoksissi. Tdmdn asetuksen
soveltaminen ei rajoita my9skain geneettisesti muunnettuja
organismeja koskevan unionin lainsddddnnon soveltamista.

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

("))

(*)

(*)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745,
annettu 5 pdivand huhtikuuta 2017, lddkinnallisistd laitteista,
direktiivin 2001/83[EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen
(EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien
90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta (EUVL L 117, 5.5.2017,
s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY,
annettu 6 pdivind marraskuuta 2001, ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd (EUVL L 311,
28.11.2001, s. 67).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004
annettu 31 pédivind maaliskuuta 2004, ihmisille ja eldimille
tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison lupa- ja valvontame-
nettelyistd ja Euroopan lddkeviraston perustamisesta (EUVL L 136,
30.4.2004, s. 1).

Euroopan  parlamentin ~ ja  neuvoston  asetus  (EY)
N:o 1394/2007, annettu 13 piivind marraskuuta 2007, pitkalle
kehitetyssd terapiassa kéytettavistd ladkkeistd sekd direktiivin
2001/83/EY ja asetuksen (EY) N:o 726/2004 muuttamisesta
(EUVL L 324, 10.12.2007, s. 121).

Euroopan  parlamentin ~ ja  neuvoston  asetus (EY)
N:o 1925/2006, annettu 20 pdivina joulukuuta 2006, vitamii-
nien, kivenndisaineiden ja erdiden muiden aineiden lisddmisestd
elintarvikkeisiin (EUVL L 404, 30.12.2006, s. 26).

Tarkistus

("))

(*)

(*)

Tarkistus 5

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745,
annettu 5 pdivaind huhtikuuta 2017, lddkinnallisistd laitteista,
direktiivin 2001/83[EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen
(EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien
90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta (EUVL L 117, 5.5.2017,
s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY,
annettu 6 péivind marraskuuta 2001, ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd koskevista yhteison sddnnoista (EUVL L 311,
28.11.2001, s. 67).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004
annettu 31 piivind maaliskuuta 2004, ihmisille ja eldimille
tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison lupa- ja valvontame-
nettelyistd ja Euroopan lddkeviraston perustamisesta (EUVL L 136,
30.4.2004, s. 1).

Euroopan  parlamentin ~ ja  neuvoston  asetus  (EY)
N:o 1394/2007, annettu 13 piivind marraskuuta 2007, pitkalle
kehitetyssd terapiassa kaytettavistd ladkkeistd sekd direktiivin
2001/83/EY ja asetuksen (EY) N:o 726/2004 muuttamisesta
(EUVL L 324, 10.12.2007, s. 121).

Euroopan  parlamentin ~ ja  neuvoston  asetus (EY)
N:o 1925/2006, annettu 20 pdivina joulukuuta 2006, vitamii-
nien, kivenndisaineiden ja erdiden muiden aineiden lisddmisestd
elintarvikkeisiin (EUVL L 404, 30.12.2006, s. 26).

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 10 kappale

Komission teksti

(10)

Kun ihmisperdisid aineita kdytetddn autologisesti ilman
manipulointia, kasittelyd tai sidilytystd, timan asetuksen
soveltaminen ei olisi oikeassa suhteessa tillaisesta tilan-
teesta johtuviin vahiisiin laatu- ja turvallisuusriskeihin
nihden. Kun autologisia ihmisperiisid aineita keratdin ja
késitellddn ennen niiden kdyttdmistd uudelleen samassa
henkilossi, tihdn liittyy riskejd, joita olisi lievennettiva.
Sen vuoksi on arvioitava ja hyviksyttavda kdytetyt
prosessit, jotta voidaan varmistaa niiden olevan turvallisia
ja toimivia vastaanottajan kannalta. Kun autologisia
ihmisperdisid aineita kerdtddn kasittelyd varten ja ne
myo6s varastoidaan, tahdn liittyy riskejd, jotka koskevat
ristikontaminaatiota, jéljitettdvyyden menettimistd tai
sellaisten ominaisuuksien vahingoittumista, jotka ovat
aineelle ominaisia ja valttimattomid vastaanottajassa
saavutettavan tehon kannalta. Tdman vuoksi olisi sovel-
lettava ihmisperdisid aineita késittelevin laitoksen hyvik-
syntdd koskevia vaatimuksia.

Tarkistus

(10)

Kun ihmisperdisid aineita kdytetddn autologisesti ilman
manipulointia, kasittelyd tai siilytystd, timan asetuksen
soveltaminen ei olisi oikeassa suhteessa tillaisesta tilan-
teesta johtuviin vahiisiin laatu- ja turvallisuusriskeihin
nihden. Titd asetusta ei mydskddn pitdisi soveltaa, jos
ihmisperdisten aineiden kasittely tehddin steriililli
alueella tehtivin kirurgisen toimenpiteen aikana tai
suljetun jirjestelmin muodostavassa lidkinnillisessi
laitteessa. Kun autologisia ihmisperiisid aineita kerdtdin
ja kasitelldan ennen niiden kdyttamistd uudelleen samassa
henkilossa, tdhan liittyy riskejd, joita olisi lievennettiva.
Sen vuoksi on arvioitava ja hyviksyttavda kaytetyt
prosessit, jotta voidaan varmistaa niiden olevan turvallisia
ja toimivia vastaanottajan kannalta. Kun autologisia
ihmisperdisia aineita kerdtddn kasittelyd varten ja ne
myos varastoidaan, tahdn liittyy riskejd, jotka koskevat
ristikontaminaatiota, lidketieteelliseen henkilokuntaan
kohdistuvaa  kontaminaatiota  tai  ympdriston

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

Tarkistus

Tarkistus 6

kontaminaatiota, jiljitettivyyden menettimistd tai sel-
laisten ominaisuuksien vahingoittumista, jotka ovat aine-
elle ominaisia ja vilttimdttomid vastaanottajassa
saavutettavan tehon tai toimivuuden kannalta. Timin
vuoksi olisi sovellettava ihmisperaisid aineita kisittelevan
laitoksen hyviksyntdd koskevia vaatimuksia.

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 11 kappale

Komission teksti

(11)

Kun ihmisperdisid aineita kdytetddan muulla unionin
lainsdaddannolld  sddnneltyjen tuotteiden valmistukseen
tai niiden ldhto- ja raaka-aineena, titd asetusta olisi
sovellettava siltd osin kuin niihin kohdistuvaa toimintaa ei
sddnnelld muulla unionin lainsdddannolld, jotta varmiste-
taan korkeatasoinen suojelu ja edistetddn oikeudellista
selkeyttd ja oikeusvarmuutta. Tétd asetusta olisi sovellet-
tava ainakin luovuttajien hankintaan, valintaan ja
testaukseen sekd ihmisperdisten aineiden luovutukseen,
kerddmiseen, vapauttamiseen, jakeluun, tuontiin ja vien-
tiin sithen asti, ettd nimai aineet siirretiin muulla unionin
lainsdaddannolld sddnnellyille toimijoille, sanotun kuiten-
kaan rajoittamatta muun unionin lainsiddinnon ja
erityisesti direktiivin 2001/83/EY sekd asetusten (EY)
N:0 726/2004, (EY) N:o 1925/2006, (EY) N:o 1394/2007
ja (EU) 2017/745 soveltamista. Tama tarkoittaa sitd, ettd
tdimdn sddntelykehyksen ja muiden asiaan liittyvien
kehysten vilinen tiivis vuorovaikutus on olennaisen
tarked, jotta varmistetaan johdonmukaisuus asiaan liitty-
vien lainsdddintokehysten vililld ilman aukkoja tai
paallekkaisyyksid.

Tarkistus

(11)

(')

Kun ihmisperdisid aineita kdytetddn muulla unionin
lainsdddannolld  sddnneltyjen tuotteiden valmistukseen
tai niiden 1dhto- ja raaka-aineena, titd asetusta olisi
sovellettava siltd osin kuin niihin kohdistuvaa toimintaa ei
sddnnelld muulla unionin lainsdddannolld, jotta varmiste-
taan korkeatasoinen suojelu ja edistetidn oikeudellista
selkeyttd ja oikeusvarmuutta. Tétd asetusta olisi sovellet-
tava ainakin luovuttajien hankintaan, valintaan ja
testaukseen sekd ihmisperdisten aineiden luovutukseen,
kerddmiseen, vapauttamiseen, jakeluun, antamiseen,
tuontiin ja vientiin sithen asti, ettd nima aineet siirretdin
muulla unionin lainsdadiannolld sadnnellyille toimijoille,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta muun unionin lainsa-
ddnnon ja erityisesti direktiivin 2001/83/EY sekd asetus-
ten (EY) N:o 726/2004, (EY) N:o 1925/2006, (EY)
N:o 1394/2007 ja (EU) 2017/745 ja Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 536/2014 (*°)
oveltamista. Tdm4 tarkoittaa sitd, ettd timan sdantelyke-
hyksen ja muiden asiaan liittyvien kehysten vilinen tiivis
vuorovaikutus on olennaisen tirked, jotta varmistetaan
johdonmukaisuus asiaan liittyvien lainsddddntokehysten
vililld ilman aukkoja tai paillekkaisyyksia.

Euroopan  parlamentin  ja  neuvoston  asetus (EU)
N:o 536/2014, annettu 16 pdivini huhtikuuta 2014, ihmisille
tarkoitettujen liikkeiden kliinisistd lddketutkimuksista ja
direktiivin  2001/20/EY kumoamisesta (EUVL L 158,
27.5.2014, s. 1).

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

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 13 kappale

Komission teksti

(13)

Kun otetaan huomioon ihmisperdisten aineiden erityis-
luonne, joka johtuu siitd, ettd ne ovat perdisin ihmisestd,
ja ndiden aineiden lisddntyva kysyntd ihmisessa kaytetta-
viksi tai muulla unionin lainsdddiannolld sddnneltyjen
tuotteiden valmistukseen tai niiden ldhto- ja raaka-ai-
neeksi, on tarpeen varmistaa sekd luovuttajien ettd
vastaanottajien terveyden korkeatasoinen suoja. Thmis-
perdiset aineet olisi hankittava henkil6iltd, joiden tervey-
dentila on sellainen, ettei luovutuksesta aiheudu haitallisia
vaikutuksia. Sen vuoksi tdhdn asetukseen olisi sisallytet-
tava luovuttajien suojelua koskevia periaatteita ja teknisid
sdintoji. Koska erityyppisisti luovutuksista aiheutuu
erityyppisid ja erisuuruisia riskeji luovuttajille, luo-
vuttajan terveyden seurannan olisi oltava oikeassa
suhteessa ndiden riskien tasoihin. Timi on erityisen
tarkedd silloin, kun luovutuksesta aiheutuu jonkinastei-
nen riski luovuttajan terveydelle, koska luovutus edellyt-
tad edeltdavai ladkehoitoa, lddketieteellistd toimenpidettd
aineen kerddmiseksi tai toistuvaa luovutustarvetta.
Munasolujen, luuytimen, ddreisverenkierrosta saatavien
kantasolujen ja veriplasman luovutusten olisi katsotta-
va aiheuttavan merkittivin riskin.

Tarkistus

(13)

Kun otetaan huomioon ihmisperdisten aineiden erityis-
luonne, joka johtuu siitd, ettd ne ovat perdisin ihmisestd,
ja ndiden aineiden lisddntyva kysyntd ihmisessa kaytettd-
viksi tai muulla unionin lainsddddnnolld sddnneltyjen
tuotteiden valmistukseen tai niiden ldhto- ja raaka-ai-
neeksi, on tarpeen varmistaa sekd luovuttajien ettd
vastaanottajien terveyden korkeatasoinen suoja. Ihmis-
perdiset aineet olisi hankittava henkil6iltd, joiden tervey-
dentila on sellainen, ettei luovutuksesta aiheudu heille
haitallisia vaikutuksia. Sen vuoksi tdhdn asetukseen olisi
sisallytettdva luovuttajien suojelua koskevia periaatteita ja
teknisid sddntojd. Tamd on erityisen tirkedd silloin, kun
luovutuksesta aiheutuu merkittivd riski luovuttajan
terveydelle, esimerkiksi silloin, kun luovutus edellyttii
edeltivid ladkehoitoa, kuten munasolujen luovutus,
ladketieteellistd toimenpidettd aineen kerddmiseksi, kuten
luuytimen tai direisverenkierrosta saatavien kantasolu-
jen luovutus, tai kun toistuvat luovutukset ovat
mahdollisia, esimerkiksi plasman luovutus. Koska
erityyppisistd luovutuksista aiheutuu erityyppisid ja
erisuuruisia riskejd luovuttajille, luovuttajan terveyden
seurannan olisi oltava oikeassa suhteessa ndiden riskien
tasoihin.

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

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 15 kappale

Komission teksti

(15)

Talld asetuksella ei estetd jasenvaltiota pitdimastd voimassa
tai ottamasta kayttoon tiukempia suojelutoimenpiteitd
edellyttden, ettd ne ovat unionin lainsdddannon mukaisia.
Jasenvaltioiden olisi ilmoitettava tillaisista toimenpiteistd
komissiolle. Jasenvaltioiden kdyttoon ottamien tiukem-
pien suojelutoimenpiteiden olisi perustuttava ndytt6on ja
oltava oikeasuhteisia ihmisten terveydelle aiheutuvaan
riskiin ndhden; niiden olisi esimerkiksi perustuttava
yleisiin turvallisuusndkokohtiin ja vastaaviin riskeihin
jasenvaltiossa tai tiettyihin paikallisiin riskeihin. Toimen-
piteilld ei saa syrjid ketddn sukupuolen, rodun tai etnisen
alkuperin, uskonnon tai vakaumuksen, vammaisuuden,
ian tai sukupuolisen suuntautumisen perusteella, paitsi
jos kyseiselld toimenpiteelld tai sen soveltamisella on
objektiivisesti perusteltavissa oleva oikeutettu tavoite ja
tavoitteen saavuttamiseksi kéytetyt keinot ovat asianmu-
kaisia ja tarpeellisia.

Tarkistus

(15)

Talla asetuksella ei estetd jasenvaltiota pitdimastd voimassa
tai ottamasta kdyttoon tiukempia suojelutoimenpiteiti
edellyttden, ettd ne ovat unionin lainsddddnnon mukaisia
ja ettid ne perustuvat vapaaehtoisen ja maksuttoman
luovutuksen periaatteeseen. Jisenvaltioiden olisi ilmoi-
tettava tillaisista toimenpiteistd komissiolle mahdollisim-
man pian niiden kdyttéonoton jilkeen, jotta asiasta
voidaan ilmoittaa muille jisenvaltioille ihmisperdisii
aineita kdsittelevin EU-alustan kautta. Jisenvaltioiden
kayttoon ottamien tiukempien suojelutoimenpiteiden
olisi perustuttava naytto6n ja oltava oikeasuhteisia
ihmisten terveydelle aiheutuvaan riskiin nihden; niiden
olisi esimerkiksi perustuttava yleisiin turvallisuusnako-
kohtiin ja vastaaviin riskeihin jasenvaltiossa tai tiettyihin
paikallisiin riskeihin. Toimenpiteilld ei saa syrjid ketddn
sukupuolen, rodun tai etnisen alkuperin, uskonnon tai
vakaumuksen, vammaisuuden, idn tai sukupuolisen
suuntautumisen perusteella, paitsi jos kyseiselld toimen-
piteelld tai sen soveltamisella on objektiivisesti perus-
teltavissa oleva oikeutettu tavoite ja se perustuu
tieteelliseen ndyttéon ja tavoitteen saavuttamiseksi
kiytetyt keinot ovat asianmukaisia ja tarpeellisia. Kai-
kenlaisen syrjinndin estimiseksi on aiheellista edellyt-
tid, ettd jasenvaltiot ilmoittavat komissiolle kaikista
tillaisista toimenpiteistd, jotka voisivat olla syrjivid,
erityisesti koska useat jisenvaltiot ovat verenluovutus-
menettelyissi kohdistaneet rajoituksia miehiin, jotka
harjoittavat seksii miesten kanssa. Jdsenvaltioiden olisi
niin ollen korvattava sukupuoliseen suuntautumiseen
tai sukupuoli-identiteettiin perustuvat luovuttajien
kelpoisuuskriteerit yksilollisilli riskiperusteisilla seu-
lontakriteereilld, jotka koskevat kaikkia luovuttajia
heidin sukupuolestaan tai sukupuolisesta suuntautu-
misestaan riippumatta.

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

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 16 kappale

Komission teksti

(16)

Tdma asetus ei saisi vaikuttaa terveysalan kansalliseen
lainsdddantoon, jonka tavoitteena on muu kuin ihmis-
perdisten aineiden laatu ja turvallisuus ja joka on unionin
lainsdddinnon mukaista, etenkdin eettisia nikokohtia
koskevaan lainsdaddntoon. Tallaiset nakokohdat johtuvat
siitd, ettd aineet ovat perdisin ihmisestd, mihin liittyy
erilaisia arkaluonteisia ja eettisid pohdintoja jisenvalti-
oissa ja kansalaisten keskuudessa, kuten sellaisten palve-
lujen saatavuus, joissa kdytetddn ihmisperdisid aineita.
Tdama asetus ei saisi myoskddn vaikuttaa jasenvaltioiden
tekemiin eettisiin padtoksiin. Tallaiset eettiset paatokset
voivat koskea tietyn tyyppisten ihmisperiisten aineiden,
muun muassa sukusolujen ja alkion kantasolujen, kayttod
tai kdyton rajoittamista tai niiden erityisia kayttotarkoi-
tuksia. Jos jokin jasenvaltio sallii tallaisten solujen kayton,
tdtd asetusta olisi sovellettava kaikilta osin, jotta varmis-
tetaan turvallisuus ja laatu ja suojellaan ihmisten
terveytta.

Tarkistus

(16)

Tarkistus 10

Tdma asetus ei saisi vaikuttaa terveysalan kansalliseen
lainsdddantoon, jonka tavoitteena on muu kuin ihmis-
perdisten aineiden laatu ja turvallisuus, jos tdmd
lainsdddintoé on unionin lainsdidinnon mukaista, eten-
kddn eettisid ndkokohtia koskevaan lainsdadantoon.
Tallaiset nakokohdat johtuvat siitd, ettd aineet ovat
perdisin ihmisestd, mihin liittyy erilaisia arkaluonteisia ja
eettisid pohdintoja jasenvaltioissa ja kansalaisten keskuu-
dessa, kuten sellaisten palvelujen saatavuus, joissa
kdytetddn ihmisperdisid aineita. Tdmi asetus ei saisi
myoskddn vaikuttaa jdsenvaltioiden tekemiin eettisiin
padtoksiin. Padtdsten olisi kuitenkin oltava Euroopan
unionin perusoikeuskirjan mukaisia. Tallaiset eettiset
paatokset voivat koskea tietyn tyyppisten ihmisperdisten
aineiden, muun muassa sukusolujen ja alkion kantasolu-
jen, kdyttod tai kdyton rajoittamista tai niiden erityisid
kéyttotarkoituksia. Jos jokin jdsenvaltio sallii tallaisten
solujen kdyton, titd asetusta olisi sovellettava kaikilta
osin, jotta varmistetaan turvallisuus ja laatu ja suojellaan
ihmisten terveytta.

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 17 kappale

Komission teksti

Titd asetusta ei ole tarkoitus soveltaa ihmisperaisid aineita
kayttavaan tutkimukseen, jos tutkimukseen ei liity aine-
iden kéytto ihmiskehossa, esimerkiksi in vitro -tutkimus
tai eldimilld tehtdva tutkimus. Tutkimuksessa kiytettdvien
ihmisperdisten aineiden, joita kéytetddn ihmiskehossa,
olisi kuitenkin oltava tdssd asetuksessa vahvistettujen
saantojen mukaisia.

Tarkistus

Luovuttajien suojelua koskevia sidinnoksii lukuun
ottamatta titd asetusta ei ole tarkoitus soveltaa ihmis-
perdisid aineita kéyttavdin tutkimukseen, jos tutkimuk-
seen ei liity aineiden kdytt ihmiskehossa, esimerkiksi in
vitro -tutkimus tai eldimilld tehtava tutkimus. Tutkimuk-
sessa kaytettavien ihmisperdisten aineiden, joita kdytetddn
ihmiskehossa, olisi kuitenkin oltava tissi asetuksessa
vahvistettujen sddntojen mukaisia.

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

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 18 kappale

Komission teksti

(18)

(*)

Periaatteena on, ettd ithmisperdisten aineiden luovutusta
edistdvien ohjelmien olisi perustuttava vapaaehtoisten ja
maksuttomien luovutusten periaatteeseen, luovuttajan
pyyteettomyyteen sekd luovuttajan ja vastaanottajan
viliseen solidaarisuuteen. Vapaaehtoinen ja maksuton
ihmisperdisen aineen luovutus voi myos osaltaan edistdd
ihmisperdisid aineita koskevia tiukkoja turvallisuusvaati-
muksia ja niin ollen ihmisten terveyden suojelua. Muun
muassa Euroopan neuvoston bioetiikkakomitea (**) on
myontinyt, ettd vaikka taloudellista hyotyd olisi valtetta-
vd, saattaa myos olla tarpeen varmistaa, ettd luovuttajat
eivit joudu taloudellisesti epdedulliseen asemaan luovu-
tuksensa vuoksi. Nain ollen tallaisen riskin poistamiseksi
tarkoitettu korvaus on hyviksyttivd, mutta se ei saisi
koskaan toimia kannustimena, joka johtaa siihen, ettd
luovuttajat ovat eparehellisid antaessaan terveydentilaansa
ja elintapojaan koskevia tietoja tai luovuttavat sallittua
useammin, mistd aiheutuu riskeji heidin omalle tervey-
delleen ja mahdollisten vastaanottajien terveydelle. Ta-
méin vuoksi kansallisten viranomaisten olisi asetettava
korvaus tasolle, joka on kussakin jédsenvaltiossa asianmu-
kainen ndiden tavoitteiden saavuttamiseksi.

Council of Europe Committee on Bioethics (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 (maaliskuu 2018); https://rm.coe.int/guide-
financial-gain/16807bfc9a

Tarkistus

(18)

(*)

Periaatteena on, ettd ihmisperdisten aineiden luovutusta
edistdvien ohjelmien olisi perustuttava vapaaehtoisten ja
maksuttomien luovutusten periaatteeseen, luovuttajan
pyyteettomyyteen sekd luovuttajan ja vastaanottajan
viliseen solidaarisuuteen. Tdtd solidaarisuutta olisi
kehitettivi paikalliselta ja alueelliselta tasolta kansal-
liselle ja unionin tasolle asti, jotta voidaan varmistaa
riippumattomuus, jakaa luovutusvastuu tasaisesti koko
unionin vieston kesken ja varmistaa, ettd vastaanot-
tajat saavat asianmukaista hoitoa. Vapaachtoinen ja
maksuton ihmisperdisen aineen luovutus myos osaltaan
edistdd ihmisperdisid aineita koskevia tiukkoja turvalli-
suusvaatimuksia ja ndin ollen ihmisten terveyden suojelua
sekd lisid kansalaisten luottamusta luovutusjirjestel-
miin. Muun muassa Euroopan neuvoston bioetiikkako-
mitea (**) on myontinyt, ettd vaikka taloudellista hyotyd
olisi viltettivi, saattaa myos olla hyviksyttivid varmis-
taa, ettd luovuttajat eivit joudu taloudellisesti epdedulli-
seen asemaan luovutuksensa vuoksi. Ndin ollen tallaisen
riskin poistamiseksi tarkoitettu taloudellisesti neutraali
korvaus on hyviksyttivd, mutta se ei saisi koskaan
tuottaa taloudellista hyétyi luovuttajalle tai toimia
kannustimena, joka johtaa siihen, ettd luovuttajat ovat
epdrehellisid antaessaan terveydentilaansa ja elintapojaan
koskevia tietoja tai luovuttavat milld tahansa tavalla,
josta voisi aiheutua riskeji heidin omalle terveydelleen ja
mahdollisten vastaanottajien terveydelle, erityisesti luo-
vuttamalla sallittua useammin. Korvaukset eivit saisi
missdin olosuhteissa toimia kannustimena luovuttajien
hankkimiseksi, ne eivit saisi altistaa yhteiskunnassa
haavoittuvassa asemassa olevia henkilditd hyviksikdy-
tolle eivitkd ne saisi johtaa ihmisperdisii aineita
ksittelevien yksikkojen viliseen kilpailuun luovutta-
jien hankkimiseksi. Tamin vuoksi korvauksen olisi
perustuttava mddrdllisiin kriteereihin, esimerkiksi luo-
vutukseen kdytettyyn aikaan tai todennettuihin kului-
hin, sekd kansallisten viranomaisten asettamiin avoimiin
kriteereihin ja se olisi asetettava tasolle, joka on kussakin
jasenvaltiossa perusteltu ja asianmukainen taloudellisen
neutraaliuden periaatteen noudattamiseksi. Luovutta-
jien hankkimista koskevissa kampanjoissa ja mainok-
sissa ei saisi mainita mitddn korvausta, jotta viltetddn
luovuttajien tai mahdollisten vastaanottajien terveyteen
kohdistuvat riskit.

Council of Europe Committee on Bioethics (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 (maaliskuu 2018); https://rm.coe.int/guide-
financial-gain/16807bfc9a

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Tarkistus 241

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 18 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(18 a) Kuten Euroopan neuvoston bioetiikkakomitea on to-

(24 a,)

Tarkistus 12

dennut (% 9), luovuttajille olisi voitava maksaa korvaus
madrillisesti ilmaistavissa olevista taloudellisista ja
muista kuluista ja menetyksistd, jotka liittyvit luovu-
tukseen. Tillaista korvausta laskiessaan ihmisperdisii
aineita kdsittelevien yksikkdjen olisi voitava ottaa
huomioon muut kuin taloudelliset muuttujat, jotta ne
voivat mddrittid luovuttajille maksettavan korvauksen
asianmukaisen tason ja muodon, silli edellytykselld,
ettd tillainen korvaus on tissi asetuksessa vahvistetun
vapaaehtoisten ja maksuttomien luovutusten periaat-
teen mukainen.

Council of Europe Committee on Bioethics, 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, maaliskuu 2018. Saatavilla osoitteessa
https://rm.coe.int/guide-financial-gain/16807bfc9a.

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 19 kappale

Komission teksti

Jotta voidaan siilyttdd kansalaisten luottamus ihmis-
perdisten aineiden luovuttamista ja kayttod koskeviin
ohjelmiin, mahdollisille luovuttajille, vastaanottajille ja
ladkireille annettavissa tiedoissa, jotka koskevat tiettyjen
ihmisperdisten aineiden tai valmisteiden todenndkoistd
kdyttod vastaanottajissa ja niiden hyotyja vastaanottajille,
olisi esitettdva tasmallisesti luotettava tieteellinen néytto.
Niin on tarkoitus varmistaa, ettd luovuttajia tai heidin
perheitddn ei painosteta luovutukseen liioittelemalla
hyotyjd eikd mahdollisissa potilaissa herdtetd turhia
toiveita, kun tehdddn paitoksid hoitovaihtoehdoista.
Tamain asetuksen noudattamisen todentaminen valvonta-
toimilla on olennaisen tirkedd, jotta varmistetaan, ettd
asetuksen tavoitteet saavutetaan kaikkialla unionissa.
Timin asetuksen tdytdntoonpanon valvonta kuuluu
jasenvaltioille, joiden toimivaltaisten viranomaisten olisi
seurattava ja todennettava valvontatoimien jdrjestimisen
avulla, ettd asiaankuuluvia unionin vaatimuksia noudate-
taan tosiasiallisesti ja ettd ne pannaan tdytintoon.

Tarkistus

Jotta voidaan sdilyttdd kansalaisten luottamus ihmis-
perdisten aineiden luovuttamista ja kayttod koskeviin
ohjelmiin, mahdollisille luovuttajille, vastaanottajille ja
ladkireille annettavissa tiedoissa, jotka koskevat tiettyjen
ihmisperdisten aineiden tai valmisteiden todenndkoistd
kdyttod vastaanottajissa ja niiden hyotyjd vastaanottajille,
olisi esitettdva tdsmallisesti luotettava tieteellinen ndytto
eikd niissd saisi missidn olosuhteissa esittid sellaisia
turvallisuuden tai tehon tasoja tai epdsuorasti viitata
sellaisiin turvallisuuden tai tehon tasoihin, joita ei ole
osoitettu tieteellisilli menetelmilld. Niin on tarkoitus
varmistaa, ettd luovuttajia tai heiddn perheitddn ei
painosteta luovutukseen liioittelemalla hyotyja eikd
mahdollisissa vastaanottajissa heritetd turhia toiveita,
kun tehdddn pddtoksid hoitovaihtoehdoista. Timin
asetuksen noudattamisen todentaminen valvontatoimilla
on olennaisen tirkedd, jotta varmistetaan, ettd asetuksen
tavoitteet saavutetaan kaikkialla unionissa. Tamédn ase-
tuksen tdytdntoonpanon valvonta kuuluu jasenvaltioille,
joiden toimivaltaisten viranomaisten olisi seurattava ja
todennettava valvontatoimien jirjestimisen avulla, ettd
asiaankuuluvia unionin vaatimuksia noudatetaan tosi-
asiallisesti ja ettd ne pannaan taytantoon.

10/97
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Tarkistus 13

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 20 kappale

Komission teksti

(20)

Jasenvaltioiden olisi nimettdva toimivaltaiset viranomaiset
kaikilla tdmdn asetuksen soveltamisalaan kuuluvilla
aloilla. Jasenvaltioilla on parhaat edellytykset yksiloidd
kunkin alan toimivaltainen viranomainen tai toimivaltai-
set viranomaiset esimerkiksi maantieteen, aihealueen tai
aineen mukaan, mutta niiden olisi kuitenkin nimettiva
yksi kansallinen viranomainen, joka varmistaa asianmu-
kaisesti koordinoidun viestinndn muiden jdsenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten ja komission kanssa. Thmis-
perdisistd aineista vastaavaa kansallista viranomaista olisi
pidettdvd  samana kuin  nimettyd  toimivaltaista
viranomaista niissd jasenvaltioissa, joissa nimetddn vain
yksi toimivaltainen viranomainen.

Tarkistus

(20)

Tarkistus 14

Jasenvaltioiden olisi nimettdva toimivaltaiset viranomaiset
kaikilla tdmin asetuksen soveltamisalaan kuuluvilla
aloilla. Jasenvaltioilla on parhaat edellytykset yksiloidd
kunkin alan toimivaltainen viranomainen tai toimivaltai-
set viranomaiset esimerkiksi maantieteen, aihealueen tai
aineen mukaan, mutta niiden olisi kuitenkin nimettiva
yksi riippumaton kansallinen viranomainen, joka var-
mistaa asianmukaisesti koordinoidun viestinnin muiden
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ja komis-
sion kanssa. Thmisperdisistd aineista vastaavaa kansallista
viranomaista olisi pidettdvd samana kuin nimettyd
toimivaltaista viranomaista niissd jdsenvaltioissa, joissa
nimetdin vain yksi toimivaltainen viranomainen. Luettelo
kaikista ihmisperdisisti aineista vastaavista kansalli-
sista viranomaisista olisi asetettava julkisesti saataville.

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 21 kappale

Komission teksti

Jasenvaltioiden olisi nimettdva toimivaltaiset viranomaiset
suorittamaan valvontatehtavid, joiden tarkoituksena on
todentaa ihmisperiisid aineita koskevan lainsdddidnnon
asianmukainen soveltaminen, ja ndiden viranomaisten on
toimittava riippumattomasti ja puolueettomasti. Sen
vuoksi on tdrkedd, ettd niiden valvontatehtdvit ovat
erillisid ja riippumattomia ihmisperaisiin aineisiin liitty-
vien toimien suorittamisesta. Toimivaltaisten viranomais-
ten olisi erityisesti voitava toimia ilman, ettd niihin
kohdistuu sellaista epaasianmukaista poliittista vaikutta-
mista tai painostusta teollisuuden taholta, joka saattaisi
vaikuttaa niiden toiminnan puolueettomuuteen.

Tarkistus

Jasenvaltioiden olisi nimettdva toimivaltaiset viranomaiset
suorittamaan valvontatehtivid, joiden tarkoituksena on
todentaa ihmisperiisid aineita koskevan lainsdddidnnon
asianmukainen soveltaminen, ja ndiden viranomaisten on
toimittava riippumattomasti ja puolueettomasti. Sen
vuoksi on tdrkedd, ettd niiden valvontatehtdvit ovat
erillisid ja riippumattomia ihmisperdisiin aineisiin liitty-
vien toimien suorittamisesta. Toimivaltaisten viranomais-
ten olisi erityisesti voitava toimia ilman, ettd niihin
kohdistuu sellaista epdasianmukaista poliittista vaikutta-
mista tai painostusta teollisuuden tai muiden toimijoiden
taholta, joka saattaisi vaikuttaa niiden toiminnan puo-
lueettomuuteen.

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

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 24 kappale

Komission teksti

(24)

Jos jonkin aineen, tuotteen tai toimen sdintelyasemasta
timdn asetuksen nojalla on epiilyksid, toimivaltaisten
viranomaisten olisi kuultava muista asiaankuuluvista
saantelykehyksistd eli ladkkeitd, ladkinnallisia laitteita,
elimid tai elintarvikkeita koskevista sddntelykehyksistd
vastaavia viranomaisia, jotta voidaan varmistaa johdon-
mukaiset menettelyt timin asetuksen soveltamiseksi.
Toimivaltaisten viranomaisten olisi ilmoitettava ihmis-
perdisten aineiden koordinointielimelle ndiden kuulemis-
ten tuloksista. Kun ihmisperdisid aineita tai valmisteita
kdytetddn muulla unionin lainsddddnnolld sddnneltyjen
tuotteiden valmistukseen tai niiden 1dhto- ja raaka-ainee-
na, toimivaltaisten viranomaisten olisi tehtdva yhteistyotd
asiaankuuluvien viranomaisten kanssa alueellaan. Yhteis-
tyolld olisi pyrittivd sopimaan ldhestymistavasta, jota
noudatetaan ihmisperdisistd aineista ja muista asiaan-
kuuluvista aloista vastaavien viranomaisten vilisessd
mahdollisessa my6hemmassi yhteydenpidossa, joka kos-
kee ihmisperdisten aineiden tai niistd valmistettujen
tuotteiden hyvaksymistd ja seurantaa. Perigatteessa
pitdisi olla jisenvaltioiden vastuulla pdittid tapaus-
kohtaisesti tietyn aineen, tuotteen tai toimen siintelya-
semasta.  Jotta  kuitenkin = voidaan = varmistaa
yhdenmukaiset paatokset kaikissa jasenvaltioissa rajata-
pauksista, komissiolle olisi annettava valtuudet paattdd
omasta aloitteestaan tai jonkin jasenvaltion asianmukai-
sesti perustellusta pyynnostd tietyn aineen, tuotteen tai
toimen sddntelyasemasta timan asetuksen nojalla.

Tarkistus

(24)

Jos jonkin aineen, tuotteen tai toimen sdintelyasemasta
timdn asetuksen nojalla on epiilyksid, toimivaltaisten
viranomaisten olisi kuultava muista asiaankuuluvista
sddntelykehyksistd eli lddkkeitd, pitkdlle kehitettyji
terapioita, ladkinnallisia laitteita, elimid tai elintarvikkeita
koskevista sdantelykehyksistd vastaavia viranomaisia ja
ihmisperiisten aineiden koordinointielintd, jiljempind
“koordinointielin”, jotta voidaan varmistaa johdonmu-
kaiset menettelyt timin asetuksen ja muun asiankuulu-
van  unionin lainsiddinnon  soveltamiseksi.
Toimivaltaisten viranomaisten olisi ilmoitettava koordi-
nointielimelle ndiden kuulemisten tuloksista ja esitettdvi
sille aineen sdintelyasemaa koskeva lausuntopyynto.
Kun ihmisperiisid aineita tai valmisteita kdytetdan muulla
unionin lainsdddannolld sddnneltyjen tuotteiden valmis-
tukseen tai niiden 13hto- ja raaka-aineena, toimivaltaisten
viranomaisten olisi tehtdvd yhteistyotd asiaankuuluvien
viranomaisten kanssa alueellaan. Yhteistyolld olisi pyrit-
tavd sopimaan ldhestymistavasta, jota noudatetaan ihmis-
perdisistd aineista ja muista asiaankuuluvista aloista
vastaavien viranomaisten vilisessi mahdollisessa myo-
hemmassi yhteydenpidossa, joka koskee ihmisperdisten
aineiden tai niistd valmistettujen tuotteiden hyviksymista
ja seurantaa. Jisenvaltioiden olisi noudatettava koordi-
nointielimen lausuntoa aineiden siintelyasemasta. Jotta
kuitenkin voidaan varmistaa yhdenmukaiset paitokset
kaikissa jasenvaltioissa rajatapauksista, komissiolle olisi
annettava valtuudet pdattdd omasta aloitteestaan tai
jonkin jdsenvaltion tai koordinointielimen asianmukai-
sesti perustellusta pyynnostd tietyn aineen, tuotteen tai
toimen sddntelyasemasta timén asetuksen nojalla.
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Tarkistus 16

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 26 kappale

Komission teksti

(26)

Komission asiantuntijoiden olisi voitava suorittaa jisen-
valtioissa valvontaa, my6s auditointeja, sen todentami-
seksi, sovelletaanko toimivaltaisia viranomaisia koskevia
asiaankuuluvia vaatimuksia ja valvontatoimijirjestelmid
tosiasiallisesti. Komission suorittamalla valvonnalla olisi
myos pyrittdvd tutkimaan tdytdntoonpanon valvontaan
liittyvid kaytinteitd tai ongelmia, hitétilanteita ja uutta
kehitystd jasenvaltioissa ja kerddmddn niistd tietoa.
Virallista valvontaa suorittavan henkiloston olisi oltava
riippumatonta, eli heilld ei saisi olla eturistiriitoja ja he
eivat etenkddn saisi olla tilanteessa, joka suoraan tai
epdsuorasti voisi vaikuttaa heidin kykyynsd suorittaa
ammatilliset tehtdvinsi puolueettomasti.

Tarkistus

(26)

Komission asiantuntijoilla olisi oltava tarvittava koke-
mus ja osaaminen, jotta he voivat suorittaa jisenvalti-
oissa valvontaa, myos auditointeja, sen todentamiseksi,
sovelletaanko toimivaltaisia viranomaisia koskevia asiaan-
kuuluvia vaatimuksia ja valvontatoimijarjestelmid tosi-
asiallisesti. Komission suorittamalla valvonnalla olisi
my0s pyrittvd tutkimaan tdytintdénpanon valvontaan
liittyvid kaytanteitd tai ongelmia, hitatilanteita ja uutta
kehitystd jdsenvaltioissa ja kerddmdin niistd tietoa.
Virallista valvontaa suorittavan henkiloston olisi oltava
riippumatonta, eli heilld ei saisi olla eturistiriitoja ja he
eivat etenkddn saisi olla tilanteessa, joka suoraan tai
epdsuorasti voisi vaikuttaa heiddn kykyynsi suorittaa
ammatilliset tehtdvinsd puolueettomasti.

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

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 27 kappale

Komission teksti

(27)

Koska ihmisperdisiin valmisteisiin kohdistetaan useita
ihmisperdisiin aineisiin liittyvid toimia ennen niiden
vapauttamista ja jakelua, toimivaltaisten viranomaisten
olisi arvioitava ja hyviksyttavd ihmisperdiset valmisteet
sen todentamiseksi, ettd ndilld tietylld tavalla suoritetuilla
toimilla saavutetaan jatkuvasti korkeatasoinen turvalli-
suus, laatu ja teho. Kun ihmisperiisid aineita valmistetaan
hiljattain kehitetyilld ja validoiduilla kerdys-, testaus- tai
kasittelymenetelmilld, olisi harkittava turvallisuuden ja
tehon osoittamista vastaanottajissa vaatimuksilla, jotka
koskevat kliinisid tuloksia koskevien tietojen keruuta ja
tarkastelua. Tallaisten vaadittujen kliinisid tuloksia koske-
vien tietojen laajuuden olisi vastattava riskitasoa, joka
liittyy kyseisen ihmisperdisen valmisteen osalta suoritet-
tuihin toimiin ja valmisteen kdyttoon. Jos uusi tai
muutettu ihmisperdinen valmiste aiheuttaa vihdpatoisid
riskejd vastaanottajille (tai hedelméityshoitojen tuloksena
syntyneille jalkeldisille), tdssd asetuksessa sdddettyjen
vaaratilanneraportointia koskevien vaatimusten olisi olta-
va riittavid turvallisuuden ja laadun osoittamiseen. Tatd
olisi sovellettava vakiintuneisiin ihmisperdisiin valmistei-
siin, jotka otetaan kdyttoon uudessa ihmisperdisid aineita
kisittelevassd yksikossd mutta joiden kayttd muissa
yksikoissd on luotettavasti osoittanut niiden olevan
turvallisia ja tehokkaita.

Tarkistus

(27)

Koska ihmisperdisiin valmisteisiin kohdistetaan useita
ihmisperdisiin aineisiin liittyvid toimia ennen niiden
vapauttamista, jakelua ja antamista, toimivaltaisten
viranomaisten olisi arvioitava ja hyvaksyttavd ihmis-
perdiset valmisteet sen todentamiseksi, ettd niilld tietylld
tavalla suoritetuilla toimilla saavutetaan jatkuvasti kor-
keatasoinen turvallisuus, laatu ja teho. Kun ihmisperaisid
aineita valmistetaan hiljattain kehitetyilld ja validoiduilla
kerdys-, testaus- tai kasittelymenetelmilld, olisi harkittava
turvallisuuden ja tehon osoittamista vastaanottajissa
vaatimuksilla, jotka koskevat kliinisid tuloksia koskevien
tietojen keruuta ja tarkastelua. Tallaisten vaadittujen
kliinisida tuloksia koskevien tietojen laajuuden olisi
vastattava riskitasoa, joka liittyy kyseisen ihmisperdisen
valmisteen osalta suoritettuihin toimiin ja valmisteen
kayttoon. Jos uusi tai muutettu ihmisperdinen valmiste
aiheuttaa vahapitoisid riskejd vastaanottajille (tai hedel-
moityshoitojen tuloksena syntyneille jalkeldisille), tdssd
asetuksessa sdddettyjen vaaratilanneraportointia koske-
vien vaatimusten olisi oltava riittdvid turvallisuuden ja
laadun osoittamiseen. Titéd olisi sovellettava vakiintunei-
siin ihmisperdisiin valmisteisiin, jotka otetaan kiyttoon
uudessa ihmisperdisid aineita kisittelevissd yksikossd
mutta joiden kéyttd6 muissa yksikoissd on luotettavasti
osoittanut niiden olevan turvallisia ja tehokkaita.
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Tarkistus 18

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 28 kappale

Komission teksti

(28)

Sellaisten ihmisperéisten valmisteiden osalta, joista aiheu-
tuu tietyn tasoinen riski (alhainen, kohtalainen tai
korkea), hakijan olisi ehdotettava kliinisten tulosten
seurantasuunnitelmaa, jonka on tdytettdva erilaisia vaati-
muksia ilmoitetun riskin mukaan. Ladkkeiden ja tervey-
denhuollon eurooppalaisen laatutydelimen (EDQM,
Euroopan neuvoston osasto) tuoreimpia ohjeita olisi
pidettavd merkityksellisind suunniteltaessa kliinisia seu-
rantatutkimuksia, jotka ovat laajuudeltaan ja monimut-
kaisuudeltaan ~ oikeassa  suhteessa  ihmisperdisen
valmisteen yksiloidyn riskin tasoon. Jos kyseessd on
alhainen riski, hakijan olisi jérjestettdvd ennakoivasti
kliininen seuranta tietylle maarille potilaita pakollisen
jatkuvan vaaratilanneraportoinnin lisiksi. Jos kyseessd on
kohtuullinen ja korkea riski, hakijan olisi ehdotettava
kliinisid tutkimuksia, joissa seurataan pakollisen vaarati-
lanneraportoinnin ja kliinisen seurannan lisiksi ennalta
madriteltyja kliinisid pddtetapahtumia. Jos kyseessi on
korkea riski, tutkimuksiin olisi sisillyttivd vertailu
vakiohoitoihin, ihanteellisessa tapauksessa tutkimuksessa,
jossa tutkittavat on osoitettu testi- ja kontrolliryhmiin
satunnaisesti. Toimivaltaisen viranomaisen olisi hyvik-
syttivd suunnitelmat ennen niiden toteuttamista ja
arvioitava tuloksia koskevat tiedot osana ihmisperiisisen
valmisteen hyvaksyntaa.

Tarkistus

(28)

Ihmisperdisen valmisteen hyviksyntii pyytivien haki-
joiden olisi kiytettivi Euro GTP II -menetelmii tai
vastaavia vilineitd ihmisperdisen valmisteensa riskita-
son arviointiin. Hakijoiden olisi toimitettava riskinar-
viointien  tulokset  toimivaltaisille  viranomaisille
hyviksyntid koskevan pyynnon yhteydessi. Sellaisten
ihmisperiisten valmisteiden osalta, joista aiheutuu tietyn
tasoinen riski (alhainen, kohtalainen tai korkea), hakijan
olisi ehdotettava kliinisten tulosten seurantasuunnitelmaa,
jonka on tdytettdvd erilaisia vaatimuksia ilmoitetun riskin
mukaan. Ladkkeiden ja terveydenhuollon eurooppalaisen
laatuty6elimen (EDQM, Euroopan neuvoston o0sasto)
tuoreimpia ohjeita olisi pidettdva merkityksellisind suun-
niteltaessa kliinisid seurantatutkimuksia, jotka ovat laa-
juudeltaan ja monimutkaisuudeltaan oikeassa suhteessa
ihmisperdisen valmisteen yksiloidyn riskin tasoon. Jos
kyseessd on alhainen riski, hakijan olisi jdrjestettivi
ennakoivasti kliininen seuranta tietylle mairille potilaita
pakollisen jatkuvan vaaratilanneraportoinnin lisiksi. Jos
kyseessd on kohtuullinen ja korkea riski, hakijan olisi
ehdotettava kliinisid tutkimuksia, joissa seurataan pakol-
lisen vaaratilanneraportoinnin ja kliinisen seurannan
lisiksi ennalta madriteltyjd kliinisid padtetapahtumia. Jos
kyseessd on korkea riski, tutkimuksiin olisi sisallyttava
asetuksen (EU) N:o 536/2014 mukaisesti vertailu
vakiohoitoihin, ihanteellisessa tapauksessa tutkimuksessa,
jossa tutkittavat on osoitettu testi- ja kontrolliryhmiin
satunnaisesti. Jos vakiohoito tai kontrolliryhmdi perus-
tuu lddkkeisiin, tutkimuksia olisi pidettivi kliinisini
lidketutkimuksina sellaisina kuin ne on mdiritelty ja
kuin niitd sdinnellidn asetuksessa (EU) N:o 536/2014.
Toimivaltaisen viranomaisen olisi hyviksyttivd suunni-
telmat ennen niiden toteuttamista ja arvioitava tuloksia
koskevat tiedot osana ihmisperdisisen valmisteen hyvik-
syntda.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Tarkistus 19

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 28 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(28 a) Ihmisperdisii aineita kdsittelevien yksikkdjen olisi

Tarkistus 20

pyydettivi toimivaltaisilta viranomaisilta hyviksyntii
ihmisperdisid aineita koskeville kliinisille tutkimuksille
seki ihmisperiiseen aineeseen perustuvan uuden hoidon
hyviksymisprosessin etti aiemmin hyviksyttyjen hoi-
tojen vertailun yhteydessd. Ihmisperdisid aineita koske-
vissa kliinisissi tutkimuksissa potilaiden oikeudet,
turvallisuus, ihmisarvo ja hyvinvointi olisi aina asetet-
tava etusijalle, ja kliininen tutkimus olisi suunniteltava
siten, ettd siitid saadaan luotettavia ja varmoja tietoja ja
pditelmid.

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 29 kappale

Komission teksti

(29)

Tehokkuuden vuoksi olisi sallittava, ettd kliinisid tuloksia
koskevat tutkimukset tehddin Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EU) N:o 536/2014 () vahvistet-
tujen kliinisten lddketutkimusten vakiintuneiden puittei-
den mukaisesti, jos toimijat niin haluavat. Vaikka hakijat
voivat pddttdd tallentaa itse kliinisten tulosten seurannan
aikana tuotetut kliiniset tiedot, heiddn olisi myds voitava
kayttdd olemassa olevia Kliinisten tietojen rekistereitd
tallaiseen kirjaamiseen, kun toimivaltainen viranomainen
on todentanut kyseiset rekisterit tai ulkoinen laitos on
sertifioinut ne tiedonhallintamenettelyjen luotettavuuden
osalta.

(*¥)  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 536/2014,
annettu 16 paivand huhtikuuta 2014, ihmisille tarkoitettujen
laakkeiden kliinisista ladketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY
kumoamisesta (EUVL L 158, 27.5.2014, s. 1).

Tarkistus

(29)

(*)

Tehokkuuden vuoksi olisi sallittava, ettd kliiniset tutki-
mukset tehddin Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EU) N:o 536/2014 (**) vahvistettujen kliinis-
ten lddketutkimusten vakiintuneiden puitteiden mukai-
sesti, jos toimijat niin haluavat. Ihmisperdisid aineita
koskevien kliinisten tutkimusten edellytyksend olisi
oltava sitoutuminen kliinisten tulosten julkaisemiseen.
Vaikka hakijat voivat paittdd tallentaa itse Kkliinisten
tutkimusten aikana tuotetut kliiniset tiedot, heidin olisi
myos voitava kdyttdd olemassa olevia kliinisten tietojen
rekistereitd tallaiseen kirjaamiseen, kun toimivaltainen
viranomainen on todentanut kyseiset rekisterit tai ulkoi-
nen laitos on sertifioinut ne tiedonhallintamenettelyjen
luotettavuuden osalta. IThmisperiisid aineita koskevien
kliinisten tutkimusten unionin tason rekisterin pitimi-
nen on ratkaisevan tirkeid, jotta voidaan helpottaa
potilaiden osallistumista kliinisiin tutkimuksiin, edistid
monikeskustutkimuksia ja lisitd yhteistyotd luotetta-
vampien tulosten ja piitelmien aikaansaamiseksi sekdi
asettaa ndin tuotettu tietimys muiden tutkijoiden,
terveydenhuollon —ammattihenkilviden, osallistujien
itsensd ja suuren yleison saataville.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 536/2014,
annettu 16 paivand huhtikuuta 2014, ihmisille tarkoitettujen
laakkeiden kliinisista ladketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY
kumoamisesta (EUVL L 158, 27.5.2014, s. 1).
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Tarkistus 21

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 30 kappale

Komission teksti

(30)

Innovoinnin helpottamiseksi ja hallinnollisen rasitteen
keventdmiseksi toimivaltaisten viranomaisten olisi jaetta-
va keskenddn uusien ihmisperdisten valmisteiden hyvik-
syntdd koskevia tietoja ja hyviksyntdan kaytettyd niyttod,
mukaan lukien ihmisperdisten aineiden kerddmiseen,
kisittelyyn, sdilytykseen ja potilaissa kdyttoon kiytettyjen
sertifioitujen ladkinnallisten laitteiden validointia koskeva
ndytto. Tallaisen tiedonjakamisen ansiosta viranomaiset
voisivat hyviksyd muille yksikoille, myos muissa jasen-
valtioissa, aiemmin myonnettyja hyviksynt6ja mikd
keventaisi merkittavdsti ndyton tuottamista koskevia
vaatimuksia.

Tarkistus

(30)

Tarkistus 22

Innovoinnin helpottamiseksi ja hallinnollisen rasitteen
keventdmiseksi toimivaltaisten viranomaisten olisi jaetta-
va keskendin uusien ihmisperdisten valmisteiden hyvak-
syntdd koskevia tietoja ja hyvaksyntdin kiytettyd nayttod
ihmisperiisii aineita kdsittelevin EU-alustan kautta,
mukaan lukien ihmisperdisten aineiden kerddamiseen,
kisittelyyn, sdilytykseen ja potilaissa kdyttoon kiytettyjen
sertifioitujen ldadkinnallisten laitteiden validointia koskeva
ndytto. Tallaisen tiedonjakamisen ansiosta viranomaiset
voisivat hyviksyd muille yksikoille, myos muissa jasen-
valtioissa, aiemmin myonnettyjd hyviksynt6ja mikd
keventdisi merkittdvasti ndyton tuottamista koskevia
vaatimuksia. Toimivaltaisten viranomaisten olisi mydos
jaettava toistensa kanssa tietoa ihmisperdisid aineita
koskevista kliinisistd tutkimuksista ihmisperdisii aine-
ita kdsittelevin EU-alustan kautta.

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 32 kappale

Komission teksti

(32)

Toimivaltaisten viranomaisten olisi tarkistettava alueel-
laan rekister6idyt ihmisperaisid aineita kasittelevit yksikot
ja varmistettava, ettd yksikot, joissa sekd kisitellddn ettd
sdilytetddn ihmisperdisid aineita, tarkastetaan ja hyviksy-
tadn ihmisperdisid aineita kasitteleviksi laitoksiksi ennen
toiminnan aloittamista. hmisperaisid aineita kisittelevin
laitoksen hyviksynndssd olisi viitattava oikeushenkiloon
myos silloin, kun yhdelld ihmisperiisia kisittelevalla
laitoksella on useita fyysisid toimipaikkoja. Toimi-
valtaisten viranomaisten olisi harkittava, mikd vaikutus
turvallisuuteen, laatuun ja tehoon on sellaisten ihmis-
perdisid aineita kdsittelevien yksikkojen toteuttamilla
ihmisperdisiin aineisiin liittyvilld toimilla, jotka eivit
kuulu ihmisperiisid aineita kisittelevien laitosten méari-
telman piiriin, ja pdatettavé, olisiko joihinkin yksikkoihin
sovellettava laitoksia koskevaa hyviksyntdd niiden toi-
mintaan liittyvien riskien tai toiminnan laajuuden vuoksi.
Myo6s sellaiset ihmisperdisia aineita kasittelevat yksikot,
joiden raportointi- ja muiden velvoitteiden noudattami-
nen on ollut aiemmin heikkoa, voisivat soveltua hyvik-
syttavaksi ihmisperdisid aineita kasitteleviksi laitoksiksi.

Tarkistus

(32)

Toimivaltaisten viranomaisten olisi si@dnnéllisin viliajoin
tarkistettava alueellaan rekister6idyt ihmisperaisid aineita
késittelevat yksikot ja varmistettava, ettd yksikot, joissa
sekd kisitellddn ettd siilytetddn ihmisperdisid aineita,
tarkastetaan ja hyviksytddn ihmisperdisid aineita kdsit-
televiksi laitoksiksi ennen toiminnan aloittamista. Ihmis-
perdisid aineita késittelevin laitoksen hyviksynnissi olisi
viitattava oikeushenkiloon myos silloin, kun yhdelld
ihmisperdisia kasittelevilld laitoksella on useita fyysisid
toimipaikkoja. Toimivaltaisten viranomaisten olisi harkit-
tava, mikd vaikutus turvallisuuteen, laatuun ja tehoon on
sellaisten ihmisperiisid aineita kisittelevien yksikkojen
toteuttamilla ihmisperdisiin aineisiin liittyvilld toimilla,
jotka eivdt kuulu ihmisperdisid aineita késittelevien
laitosten maddaritelman piiriin, ja pédtettavd, olisiko
joihinkin yksikkoihin sovellettava laitoksia koskevaa
hyviksyntdd niiden toimintaan liittyvien riskien tai
toiminnan laajuuden vuoksi. Myos sellaiset ihmisperdisia
aineita kasittelevit yksikot, joiden raportointi- ja muiden
velvoitteiden noudattaminen on ollut aiemmin heikkoa,
voisivat soveltua hyviksyttaviksi ihmisperdisid aineita
kisitteleviksi laitoksiksi.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Tarkistus 23

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 33 kappale

Komission teksti

(33)

Tassd asetuksessa olisi sdddettdava luovuttajan, vastaanot-
tajan ja jilkeldisen suojelua koskevien vaatimusten
tdytdntoonpanoon sovellettavasta sdantojen hierarkiasta.
Riskien ja teknologian muuttuessa tdiman sadntohierar-
kian pitdisi helpottaa tuoreimpien ohjeiden tehokasta ja
reagoivaa kayttoonottoa tissd asetuksessa vahvistettujen
vaatimusten tdytintoonpanoa varten. Ellei ole unionin
lainsdaddantod, jossa kuvataan tiettyjd tdssd asetuksessa
vahvistettujen vaatimusten tdyttymiseksi sovellettavia ja
noudatettavia menettelyjd, Euroopan tautienehkdisy- ja
-valvontakeskuksen (ECDC) ja EDQM:n ohjeiden noudat-
tamista olisi osana hierarkiaa pidettdvd keinona osoittaa
tassd asetuksessa sdddettyjen vaatimusten noudattaminen,
jotta varmistetaan korkeatasoinen laatu, turvallisuus ja
teho. Thmisperdisid aineita kasittelevien yksikkojen olisi
voitava noudattaa muita ohjeita, jos on osoitettu, ettd
ndillé muilla ohjeilla saavutetaan samantasoinen laatu,
turvallisuus ja teho. Jos on kyse yksityiskohtaisista
teknisistd kysymyksistd, joihin unionin lainsdddannossd
ei ole kehitetty eivitkda ECDC ja EDQM ole kehittineet
teknistd ohjetta tai sddntod, toimijoiden olisi sovellettava
paikallisesti madritettyd sddnt6d, joka vastaa kansainvali-
sesti tunnustettuja ohjeita ja tieteellistd ndyttod ja jolla
voidaan lieventdd yksiloityja riskejd.

Tarkistus

(33)

Tassd asetuksessa olisi saddettava luovuttajan, vastaanot-
tajan ja jilkeldisen suojelua koskevien vaatimusten
taytintonpanoon sovellettavasta sddnt6jen hierarkiasta.
Riskien ja teknologian muuttuessa tdiman sadntohierar-
kian pitdisi helpottaa tuoreimpien tieteelliseen niyttoon
perustuvien ohjeiden tehokasta ja reagoivaa kdyttoonot-
toa tdssd asetuksessa vahvistettujen vaatimusten tdytin-
toonpanoa varten. Ellei ole unionin lainsdddantod, jossa
kuvataan tiettyja tdssd asetuksessa vahvistettujen vaati-
musten tdyttymiseksi sovellettavia ja noudatettavia me-
nettelyjd, Euroopan tautienchkiisy- ja -valvontakeskuksen
(ECDC) ja EDQM:n ohjeiden noudattamista olisi osana
hierarkiaa pidettdvd keinona osoittaa tdssd asetuksessa
sdddettyjen vaatimusten noudattaminen, jotta varmiste-
taan korkeatasoinen laatu, turvallisuus ja teho. Jdsenval-
tioiden olisi voitava pdittdd, ettd ihmisperdisid aineita
kasittelevien yksikkdjen olisi voitava noudattaa muita
tunnustettuja ohjeita edellyttien, etti nimd ohjeet
perustuvat tuoreimpaan tieteelliseen ndyttoon ja niilld
saavutetaan samantasoinen laatu, turvallisuus ja teho.
Jisenvaltioiden olisi osallistuttava seki ndiden ohjeiden
laatimiseen ettd niistd ddnestdmiseen ja toteutettava
avoin menettely muiden asiaankuuluvien unionin viran-
omaisten ja sidosryhmien kuulemiseksi. Ihmisperdisid
aineita kasittelevien yksikkojen olisi voitava noudattaa
muita ohjeita, jos on osoitettu, ettd ndmd muut ohjeet
perustuvat tuoreimpaan tieteelliseen niyttoon ja etti
niilli saavutetaan samantasoinen laatu, turvallisuus ja
teho. Jos on kyse yksityiskohtaisista teknisistd kysymyk-
sistd, joihin unionin lainsddddnnossd ei ole kehitetty
eiviatkd ECDC ja EDQM ole kehittineet teknistd ohjetta tai
sdantod, toimijoiden olisi sovellettava paikallisesti maari-
tettyd sdantod, joka vastaa kansainvilisesti tunnustettuja
ohjeita ja tieteellistd ndyttod ja jolla voidaan lieventdd
yksiloityja riskejd. Tieteellisid ohjeita arvioitaessa on
tirkedd, etti komissio, ECDC ja EDQM ottavat
mukaan olemassa olevia ryhmid, jotka edustavat
tutkijoita, luovuttajia ja potilaita.
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Tarkistus 24

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 35 kappale

Komission teksti

(35)

(*)

EDQM kuuluu Euroopan neuvoston rakenteeseen ja
toimii Euroopan farmakopeaa koskevan osittaisen
sopimuksen nojalla. Euroopan farmakopean laatimista
koskevan yleissopimuksen (ETS N:o 50) tekstid, joka
hyviksyttiin neuvoston pédtokselld 94/358/EY (*), pide-
tidn  Euroopan farmakopeaa koskevan osittaisen
sopimuksen tekstind. Euroopan neuvoston jisenvaltiot,
jotka ovat allekirjoittaneet ja ratifioineet Euroopan
farmakopeaa koskevan yleissopimuksen, ovat Euroopan
farmakopeaa koskevan osittaisen sopimuksen jisenid ja
siten tdmdn osittaisen sopimuksen puitteissa toimivien
hallitustenvilisten elinten jdsenid, muun muassa Euroo-
pan farmakopeakomission, eurooppalaisen elinsiirtoko-
mitean,  eurooppalaisen  verensiirtokomitean  ja
eurooppalaisen lddke- ja lddkehoitokomitean jdsenid.
Euroopan unioni ja kaikki sen jisenvaltiot ovat allekir-
joittaneet ja ratifioineet Euroopan farmakopeaa koskevan
yleissopimuksen, ja ne kaikki ovat edustettuina hallitus-
tenvilisissd elimissd. Tahan liittyen olisi katsottava, ettd
EDQM:n toimilla veren, kudosten ja solujen turvallisuutta
ja laatua koskevien ohjeiden laatimiseksi ja pdivittimi-
seksi on saatu aikaan merkittdvai edistystd ihmisperaisten
aineiden alalla unionissa, ja sen olisi tultava esiin tissi
asetuksessa. Ohjeissa kasitellddn laatuun ja turvallisuuteen
liittyvid  kysymyksid, jotka ulottuvat tartuntatautien
siirtymisriskejd laajemmalle, kuten luovuttajien kelpoi-
suuskriteerit sy6vin ja muiden ei-tarttuvien tautien
siirtymisen estdmiseksi sekd turvallisuuden ja laadun
varmistaminen kerdyksen, kasittelyn, sdilytyksen ja jake-
lun aikana. Sen vuoksi pitdisi olla mahdollista kayttad
nditd ohjeita yhtend keinona panna tdytdintoon tdssd
asetuksessa sdddetyt tekniset vaatimukset.

Neuvoston pditos 94/358/EY, tehty 16 pdivini kesikuuta 1994,

Euroopan farmakopean laatimista koskevan yleissopimuksen
hyviksymisestd Euroopan yhteison puolesta (EYVL L 158,
25.6.1994, 5. 17).

Tarkistus

(35)

(*)

EDQM kuuluu Euroopan neuvoston rakenteeseen ja
toimii Euroopan farmakopeaa koskevan osittaisen
sopimuksen nojalla. Euroopan farmakopean laatimista
koskevan yleissopimuksen (ETS N:o 50) tekstid, joka
hyviksyttiin neuvoston padtokselld 94/358/EY (*), pide-
tian  Euroopan farmakopeaa koskevan osittaisen
sopimuksen tekstind. Euroopan neuvoston jisenvaltiot,
jotka ovat allekirjoittaneet ja ratifioineet Euroopan
farmakopeaa koskevan yleissopimuksen, ovat myds
Euroopan farmakopeaa koskevan osittaisen sopimuksen
jasenid ja siten tdmdn osittaisen sopimuksen puitteissa
toimivien hallitustenvélisten elinten jdsenid, muun
muassa Euroopan farmakopeakomission, eurooppalaisen
elinsiirtokomitean, eurooppalaisen verensiirtokomitean ja
eurooppalaisen lddke- ja lddkehoitokomitean jdsenid.
Euroopan unioni ja kaikki sen jisenvaltiot ovat allekir-
joittaneet ja ratifioineet Euroopan farmakopeaa koskevan
yleissopimuksen, ja ne kaikki ovat edustettuina hallitus-
tenvilisissd elimissd. Tahan liittyen olisi katsottava, ettd
EDQM:n toimilla veren, kudosten ja solujen turvallisuutta
ja laatua koskevien ohjeiden laatimiseksi ja pdivittimi-
seksi on saatu aikaan merkittdvai edistystd hmisperaisten
aineiden alalla unionissa, ja sen olisi tultava esiin tissd
asetuksessa, sanotun kuitenkaan rajoittamatta unionin
oikeudellista riippumattomuutta. Ohjeissa Kisitellddn
laatuun ja turvallisuuteen littyvid kysymyksid, jotka
ulottuvat tartuntatautien siirtymisriskeji laajemmalle,
kuten luovuttajien kelpoisuuskriteerit syovdn ja muiden
ei-tarttuvien tautien siirtymisen estdmiseksi sekd turvalli-
suuden ja laadun varmistaminen kerdyksen, kisittelyn,
sdilytyksen ja jakelun aikana. Sen vuoksi pitdisi olla
mahdollista kdyttdd niitd ohjeita yhtend keinona panna
taytdntoon tdssd asetuksessa sdddetyt tekniset vaatimuk-
set. Komission olisi myds laadittava EDQM:n kanssa
yhteisymmirryspoytikirja, joka koskee jdsenyyden ja
tuotosten avoimuutta, sekd eturistiriitoja koskevat
sddnnot, joita sovelletaan EDQM:n ohjeiden laatimi-
seen osallistuviin asiantuntijoihin ja sidosryhmien
edustajiin. Tillainen yhteistyo ei saisi vaikuttaa uni-
onin lainsdidinnon riippumattomuuteen, ja yhteis-
tyossi  olisi otettava huomioon avoimuutta ja
sidosryhmien osallistumista koskevat unionin periaat-
teet.

Neuvoston piitos 94/358/EY, tehty 16 pdivini kesikuuta 1994,

Euroopan farmakopean laatimista koskevan yleissopimuksen
hyvdksymisestd Euroopan yhteison puolesta (EYVL L 158,
25.6.1994, 5. 17).

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Tarkistus 25
Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 36 kappale

Komission teksti

(36)

(*)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY)
N:o 851/2004 (¥') perustettu ECDC on unionin virasto,
jonka tehtdviand on vahvistaa Euroopan puolustusta
tartuntatauteja vastaan. Olisi katsottava, ettd ECDC:n
toimilla ihmisperdisten aineiden turvallisuutta ja laatua
koskevien ohjeiden laatimiseksi ja paivittimiseksi tartun-
tatautien aiheuttaman uhkan ndkokulmasta on saatu
aikaan merkittdvad edistystd ihmisperdisten aineiden
alalla unionissa, ja sen olisi tultava esiin tdssd asetuksessa.
Lisiksi ECDC on perustanut ihmisperdisten aineiden
mikrobiologista turvallisuutta kisittelevan asiantuntija-
verkoston, jolla varmistetaan ECDC:n suhteita unionin
jasenvaltioihin ja ETA:n jdsenvaltioihin koskevien, ase-
tuksessa (EY) N:o 851/2004 esitettyjen vaatimusten
tdytdntoonpano; ndmd vaatimukset koskevat strategista
ja operatiivista yhteistyotd teknisissi ja tieteellisissd
kysymyksissi, seurantaa, reagointia terveysuhkiin, tieteel-
lisia lausuntoja, tieteellistd ja teknistd apua, tietojen
keruuta, uusien terveysuhkien tunnistamista sekd ihmis-
perdisten aineiden turvallisuuteen liittyvid julkisia tiedo-
tuskampanjoita. Asiantuntijaverkoston olisi annettava
tietoja tai neuvoja tartuntatautiepidemioista, etenkin
luovuttajien kelpoisuudesta ja testauksesta sekd sellaisten
vakavien haitallisten tapausten tutkimuksista, joihin
liittyy epdilty tartuntataudin siirtyminen.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 851/2004,
annettu 21 péivind huhtikuuta 2004, tautien ehkiisyn ja
valvonnan eurooppalaisen keskuksen perustamisesta
(EUVL L 142, 30.4.2004, s. 1).

Tarkistus

(36)

()

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY)
N:o 851/2004 () perustettu ECDC on unionin virasto,
jonka tehtdviand on vahvistaa Euroopan puolustusta
tartuntatauteja vastaan. Olisi katsottava, ettd ECDC:n
toimilla ihmisperdisten aineiden turvallisuutta, laatua ja
kestivyytti koskevien ohjeiden laatimiseksi ja pdivittd-
miseksi tartuntatautien aiheuttaman uhkan nikokulmasta
on saatu aikaan merkittdvdd edistystd ihmisperdisten
aineiden alalla unionissa, ja sen olisi tultava esiin tissd
asetuksessa. Lisiksi ECDC on perustanut ihmisperdisten
aineiden mikrobiologista turvallisuutta kasittelevin asian-
tuntijaverkoston, jolla varmistetaan ECDC:n suhteita
unionin jdsenvaltioihin ja ETA:n jdsenvaltioihin koske-
vien, asetuksessa (EY) N:o 851/2004 esitettyjen vaati-
musten tdytintoonpano; nidmi vaatimukset koskevat
avointa strategista ja operatiivista yhteistyotd teknisissd
ja tieteellisissd kysymyksissi, seurantaa, reagointia tervey-
suhkiin, tieteellisid lausuntoja, tieteellistd ja teknistd apua,
tietojen keruuta, uusien terveysuhkien tunnistamista sekd
ihmisperdisten aineiden turvallisuuteen liittyvid julkisia
tiedotuskampanjoita. Asiantuntijaverkoston olisi annetta-
va tietoja tai neuvoja tartuntatautiepidemioista, ilmas-
tonmuutoksen pahentamat epidemiat mukaan lukien,
etenkin luovuttajien kelpoisuudesta ja testauksesta sekd
sellaisten vakavien haitallisten tapausten tutkimuksista,
joihin liittyy epdilty tartuntataudin siirtyminen.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 851/2004,
annettu 21 péivind huhtikuuta 2004, tautien ehkdisyn ja
valvonnan eurooppalaisen keskuksen perustamisesta
(EUVL L 142, 30.4.2004, s. 1).
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Tarkistus 26

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 37 kappale

Komission teksti

(37)

On tarpeen edistdd jdsenvaltioiden ja unionin tasolla
tiedotus- ja valistuskampanjoita, jotka koskevat ihmis-
perdisten aineiden tirkeyttd. Kampanjoilla olisi pyrittdvd
auttamaan EU:n kansalaisia tekemédn paitos luovuttajaksi
ryhtymisestd elinaikanaan ja vaikuttamaan siihen, ettd
kansalaiset ilmaisisivat tahtonsa kuoleman jalkeisestd
luovutuksesta omaisilleen tai laillisille edustajilleen. Koska
ihmisperdisten aineiden saatavuus ladketieteelliseen hoi-
toon on varmistettava, jasenvaltioiden olisi edistettdava
laadukkaiden ja turvallisten ihmisperdisten aineiden,
myds veriplasman, luovuttamista, milld myds lisdttdiisiin
omavaraisuutta unionissa. Jisenvaltioita kehotetaan
myos ryhtymédidn toimiin, joilla kannustetaan julkista
sektoria ja voittoa tavoittelemattomia laitoksia osallistu-
maan voimakkaasti ihmisperdisiin aineisiin, erityisesti
kriittisiin ihmisperdisiin aineisiin, liittyvien palvelujen
tuottamiseen seki sithen liittyvddn tutkimus- ja kehitté-
misty6hon.

Tarkistus

(37)

On tarpeen ja kaikkien osapuolten kannalta hyodyllisti
edistdd jdsenvaltioiden ja unionin tasolla tiedotus- ja
valistuskampanjoita, jotka koskevat ihmisperdisten aine-
iden tarkeyttd. Kampanjoilla olisi pyrittivd varmistamaan
mahdollisimman laaja luovuttajakanta, jotta voidaan
varmistaa hdiirionsietokykyisempi toimitusjdrjestelmd,
sekd auttamaan EU:n kansalaisia tekeman pditos luovut-
tajaksi ryhtymisestd elinaikanaan ja vaikuttamaan siihen,
ettd kansalaiset ilmaisisivat tahtonsa kuoleman jélkeisestd
luovutuksesta omaisilleen tai laillisille edustajilleen. Koska
ihmisperdisten aineiden saatavuus lddketieteelliseen hoi-
toon ja yhtiliinen mahdollisuus saada ihmisperiisii
aineita lidketieteelliseen hoitoon on varmistettava,
jasenvaltioiden ja unionin olisi tuettava julkisten luovu-
tuskeskusten perustamista ja edistettivi laadukkaiden ja
turvallisten ihmisperdisten aineiden vapaaehtoista ja
maksutonta luovuttamista, jotta voidaan lisitd unionin
kerdyskapasiteettia ja riippumattomuutta. Jisenvaltioita
kehotetaan my9s ryhtymdin toimiin, joilla kannustetaan
kaikkia asiaankuuluvia toimialoja, erityisesti julkista
sektoria ja voittoa tavoittelemattomia laitoksia, osallistu-
maan voimakkaasti ihmisperéiisiin aineisiin, erityisesti
kriittisiin ihmisperdisiin aineisiin, liittyvien palvelujen
tuottamiseen sekd siihen liittyvddn tutkimus- ja kehittd-
misty6hon.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Tarkistus 27
Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 37 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(37 a) Covid-19-pandemiaa voidaan pitii yhtend suurimmista
Eurooppaa koetelleista terveyskriiseisti. Silld oli kiel-
teisid vaikutuksia luovuttajakannan hdirionsietoky-
kyyn joissakin maissa, joiden kerdysjirjestelmdt
perustuvat pieneen mddridn luovuttajia, jotka luovut-
tavat useammin kuin muualla. Kriisi toi esiin unionin
haavoittuvuuksia hyvin erilaisilla osa-alueilla, muun
muassa puutteet jdsenvaltioiden vilisessi koordinoin-
nissa, joka on vdlttimditontd tillaisten tilanteiden
kdsittelemiseksi, ja unionin suuri riippuvuus kolman-
sista maista sellaisten raaka-aineiden ja vaikuttavien
aineiden tuotannossa ja tarjonnassa, joita tarvitaan
lidiketieteellisten hoitojen valmistamiseksi. Ihmisperdis-
ten aineiden alalla pandemia vihensi voimakkaasti
luovuttajien mdirid ja tuontia kolmansista maista,
minkd seurauksena unionissa oli pulaa joistakin ihmis-
perdisistd aineista ja potilaat joutuivat vakavaan
vaaraan asianmukaisten hoitojen puutteen vuoksi.
Téssid yhteydessi vahvaa Euroopan terveysunionia
koskevilla aloitteilla olisi edistettivi unionin riippu-
mattomuutta erityisesti liittyen ihmisperiisten aineiden
tarjontaan ja kykyyn minimoida pulaan liittyvit riskit
varsinkin terapeuttiseen kiyttoon tarkoitettujen ihmis-
perdisten aineiden kohdalla. Saatujen kokemusten ja
unionin tasolla niiden perusteella toteutettujen toimen-
piteiden olisi toimittava viitekehyksend tulevien ter-
veyskriisien  ehkdiisemisessd, havaitsemisessa  ja
ratkaisemisessa. Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EU) 2022/2371 (' °) vahvistetaan titd
varten noudatettavat suuntaviivat. Unionin riippumat-
tomuuden parantamiseksi ihmisperdisten aineiden alal-
la jdsenvaltioita olisi kehotettava kasvattamaan
kriittisten ihmisperdisten aineiden, erityisesti plasman,
kerdyskapasiteettia ja luovuttajakantaa kehittimdilli
voittoa tavoittelemattomia ja julkisia plasmafereesi-
ohjelmia.

(**)  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/2371,
annettu 23 pdivini marraskuuta 2022, rajatylittivisti vaka-
vista terveysuhkista ja pditoksen N:o 1082/2013/EU kumoa-
misesta (EUVL L 314, 6.12.2022, s. 26).
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Tarkistus 28

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 37 b kappale (uusi)

Tarkistus

(37 b) Jotta varmistetaan ihmisperdisten aineiden tarjonnan

riippumattomuus ja kestdvyys, jisenvaltioiden olisi
laadittava ihmisperdisii aineita koskevat kansalliset
valmiussuunnitelmat ja niiden tarjonnan jatkuvuutta
koskevat suunnitelmat, joissa vahvistetaan toimenpiteet
tilanteisiin, joissa kriittisten ihmisperdisten aineiden
tarjontatilanteesta aiheutuu tai todennikdéisesti aiheu-
tuu vakava riski ihmisten terveydelle. Naihin suunni-
telmiin olisi sisillyttivi kiyton optimoinnin kaltaisia
toimenpiteitd, joilla vaikutetaan kriittisten ihmisperiis-
ten aineiden kysyntdin, tavoitteita, joilla varmistetaan
kriittisten ihmisperiisten aineiden tarjonnan riippu-
mattomuus, strategioita luovuttajien hankintaa ja
sitouttamista varten seki jdrjestelyji toimivaltaisten
viranomaisten, asiantuntijoiden ja asiaankuuluvien
sidosryhmien vilisti yhteistyotd varten. Ihmisperdisii
aineita koskevia kansallisia valmiussuunnitelmia ja
niiden tarjonnan jatkuvuutta koskevia suunnitelmia
olisi lisiksi tdydennettivi strategialla unionin riippu-
mattomuuden edistidmiseksi ihmisperdisten aineiden
tarjonnan alalla ja ihmisperdisid aineita kdsittelevien
yksikkdjen valmiussuunnitelmilla ja tarjonnan jatku-
vuutta koskevilla suunnitelmilla keskittyen ensisijai-
sesti tarjonnan seurantaan, raportointivelvoitteisiin ja
parhaiden kéytintojen jakamiseen unionissa. Lisiksi
jdsenvaltioita olisi kannustettava tekemdin tietyistd
aloista, kuten verensiirtoliiketieteestd, itsendisid lid-
ketieteen oppiaineita, joita varten on jisenneltyd
koulutusta, mukaan lukien erikoistumiskoulutusta
tarjoavat lidketieteelliset oppilaitokset ja liiketieteelli-
set tdydennyskoulutusohjelmat kaikille lidketieteelli-
seen henkilokuntaan kuuluville. Koulutuksen ja
paremman tiedon tarjoaminen liikemddrdysten anta-
jille vihentdisi ihmisperdisten aineiden tarpeettoman
kdyton riskid. Lisiksi jasenvaltioiden olisi Maailman
terveysjdrjeston suosituksen mukaisesti myés tuettava
ihmisperiisten aineiden optimaalista kliinisti kdyttod
erityisesti silloin, kun on olemassa vaihtoehtoja, joiden
avulla voidaan vihentii ihmisperdisten aineiden ky-
syntdd. Jisenvaltiot varmistaisivat niin, ettd pannaan
tehokkaasti tdytintoon potilaan veren ennakoivan
hoidon (PBM) mukainen lihestymistapa, jolla paranne-
taan potilasturvallisuutta minimoimalla verensiirtoihin
liittyvit riskit ja parannetaan potilastuloksia seki
samalla varmistetaan veren tarjonnan riittivyys ja
vihennetdin terveydenhuoltojirjestelmiin kohdistuvia
taloudellisia paineita.

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

Tarkistus 29

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 37 c kappale (uusi)

Tarkistus

(37 ¢) Tapauksissa, joissa ihmisperdisten valmisteiden tai

ihmisperdisistd aineista johdettujen tuotteiden saata-
vuus on riippuvainen mahdollisista kaupallisista eduis-
ta, kuten joidenkin plasmasta johdettujen tuotteiden
kohdalla, on olemassa riski siitd, ettd potilaiden etu ja
tutkimus eivit ole etusijalla. On jopa mahdollista, etti
joissain tilanteissa joitakin heikosti kannattavia tuot-
teita ei endd valmistettaisi, mikd haittaisi potilaiden
mahdollisuuksia saada niiti. Vastaavasti investoinnit
tamdntyyppisiin tuotteisiin liittyvidn tutkimukseen ja
innovointiin saattaisivat olla erittdin pienid tai olemat-
tomia. Vapaaehtoisista ja maksuttomista luovutuksista
saatavista ihmisperdisisistd aineista johdettujen tuot-
teiden hintojen olisi oltava oikeudenmukaisia ja avoi-
mia. Jisenvaltioiden olisi kannustettava tiettyihin
heikosti kannattaviin tuotteisiin liittyvid tutkimusta
ja innovointia ja varmistettava, ettd tillaisten tuottei-
den valmistusta jatketaan.
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Tarkistus 30

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 38 kappale

Komission teksti

(38)

Tdmin asetuksen koordinoidun soveltamisen edistimi-
seksi olisi perustettava ihmisperiisten aineiden koordi-
nointielin, jiljempind "koordinointielin”. Komission olisi
osallistuttava sen toimintaan ja toimittava sen puheen-
johtajana. Koordinointielimen olisi edistettdvd timén
asetuksen soveltamisen koordinointia kaikkialla unio-
nissa, my0s auttamalla jdsenvaltioita ihmisperiisiin ainei-
siin  liittyvien ~ valvontatoimien  suorittamisessa.
Koordinointielimen olisi koostuttava henkildistd, jotka
jasenvaltiot nimedvat maansa toimivaltaisten viranomais-
ten parista heiddn roolinsa ja asiantuntemuksensa perus-
teella, ja mukana olisi oltava my6s asiantuntijoita, jotka
eivdt tyoskentele toimivaltaisten viranomaisten palveluk-
sessa, sellaisiin erityistehtaviin, joissa vaaditaan syvillistd
teknistd asiantuntemusta ihmisperaisten aineiden alalla.
Jalkimmadisessd tapauksessa olisi harkittava asianmukai-
sesti mahdollisuutta ottaa toimintaan mukaan eurooppa-
laisia asiantuntijaelimid, kuten ECDC ja EDQM, samoin
kuin ihmisperiisten aineiden alalla toimivia ammatillisia
ja tieteellisid ryhmid sekd luovuttajia ja potilaita edustavia
ryhmia.

Tarkistus

(38)

Tidmin asetuksen koordinoidun ja johdonmukaisen
soveltamisen edistimiseksi olisi perustettava ihmisperiis-
ten aineiden koordinointielin, jiljempani "koordinointie-
lin”. Komission olisi osallistuttava sen toimintaan ja
toimittava sen puheenjohtajana. Koordinointielimen olisi
edistettivd timédn asetuksen soveltamisen koordinointia
kaikkialla unionissa, my6s auttamalla jasenvaltioita ihmis-
perdisiin aineisiin liittyvien valvontatoimien suorittami-
sessa. Koordinointielimen olisi koostuttava henkiloist,
jotka jasenvaltiot nimedvit maansa toimivaltaisten viran-
omaisten parista heiddn roolinsa ja asiantuntemuksensa
perusteella, ja mukana olisi oltava myos asiantuntijoita,
jotka eivdt tyoskentele toimivaltaisten viranomaisten
palveluksessa, sellaisiin erityistehtéviin, joissa vaaditaan
syvillistd teknistd asiantuntemusta ihmisperdisten aine-
iden alalla. Jalkimmadisessd tapauksessa olisi harkittava
asianmukaisesti mahdollisuutta ottaa toimintaan mukaan
eurooppalaisia asiantuntijavirastoja ja -elimid, kuten
ECDC ja Euroopan liidkevirasto (EMA). Mukaan
voitaisiin kutsua myos Euroopan parlamentti, EDQM
ja unionin tasolla ihmisperdisten aineiden alalla toimivia
ammattimaisia tieteellisid asiantuntijoita sekd luovutta-
jia ja vastaanottavia potilaita edustavia ryhmid ja
sidosryhmid. Muilla unionin toimielimilld, esimerkiksi
Euroopan parlamentilla, asiantuntijaelimilld, toimis-
toilla ja virastoilla, kuten EMAlla, ECDC:lli ja EDQM:
i, olisi oltava tarkkailijan asema. Kaikkien koordi-
nointielimen jisenten olisi annettava etunikokohtia
koskeva ilmoitus ja noudatettava suurta avoimuutta
sen tuotoksiin liittyen. Koordinointielimen jdsenten,
tarkkailijoiden ja asiantuntijoiden olisi toimittava
riippumattomasti ja yleisen edun mukaisesti, eikd
heihin saa kohdistua ulkopuolista vaikuttamista, joka
voisi vaikuttaa heidin ammattimaisen kdytoksensi
puolueettomuuteen.

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

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 39 kappale

Komission teksti

(39)

Joihinkin aineisiin, tuotteisiin tai toimiin on sovellettu
erilaisia lainsdddantokehyksid ja vaatimuksia jisenvalti-
oissa. Tami aiheuttaa himmennystd alan toimijoiden
keskuudessa, eikd siitd seuraava oikeudellinen epdvar-
muus kannusta ammattihenkilditd kehittimidn uusia
ihmisperdisten aineiden valmistus- ja kdyttotapoja. Ihmis-
perdisten aineiden koordinointielimen olisi saatava tiedot
kansallisista paatoksistd tapauksissa, joissa esiin on
noussut kysymyksid ihmisperdisten aineiden sidntelyase-
masta. Koordinointielimen olisi laadittava kokoelma
antamistaan tai toimivaltaisten viranomaisten antamista
lausunnoista ja jisenvaltioissa tehdyistd padtoksistd, jotta
toimivaltaiset viranomaiset, jotka pohtivat tietyn aineen,
tuotteen tai toimen sddntelyasemaa timin asetuksen
nojalla, voivat hankkia tietoja pdatoksentekoprosessiaan
varten kyseisestd koosteesta. Koordinointielimen olisi
myos dokumentoitava sovitut parhaat kdytinnot unionin
yhteisen ldhestymistavan tukemiseksi. Sen olisi myos
tehtdvd yhteistyotd unionin muun lainsdadannon nojalla
perustettujen samanlaisten unionin tason elinten kanssa,
jotta helpotetaan tdmin asetuksen koordinoitua ja
yhdenmukaista soveltamista jisenvaltioissa ja muiden
lainsdaddantokehysten kanssa rajatapauksissa. Nailld toi-
menpiteilld olisi edistettavd yhdenmukaista alojen valistd
lahestymistapaa ja helpotettava ihmisperaisiin aineisiin
liittyvédd innovointia.

Tarkistus

(39)

Joihinkin aineisiin, tuotteisiin tai toimiin on sovellettu
erilaisia lainsdddantokehyksid ja vaatimuksia jisenvalti-
oissa. Tdmd voi joskus aiheuttaa hdmmennystd alan
toimijoiden keskuudessa, ja on mahdollista, ettd siitd
seuraavan oikeudellisen epivarmuuden vuoksi ammat-
tihenkilot eivit kehitd uusia ihmisperdisten aineiden
valmistus- ja kiyttotapoja. Thmisperiisten aineiden koor-
dinointielimen olisi jatkuvasti saatava tietoja kansallisista
paatoksistd tapauksissa, joissa esiin on noussut kysymyk-
sid ihmisperaisten aineiden sddntelyasemasta. Koordinoin-
tielimen olisi seurattava nditd lausuntoja, jotta se voi
reagoida nopeasti ja tietoon perustuvalla tavalla muilta
jisenvaltioilta saatuihin uusiin lausuntopyyntéihin,
laadittava kokoelma antamistaan tai toimivaltaisten viran-
omaisten antamista lausunnoista ja jisenvaltioissa teh-
dyistd padtoksistd, jotta toimivaltaiset viranomaiset, jotka
pohtivat tietyn aineen, tuotteen tai toimen sdintelyase-
maa timdn asetuksen nojalla, voivat hankkia tietoja
paatoksentekoprosessiaan varten kyseisestd koosteesta.
Koordinointielimen olisi my6s dokumentoitava sovitut
parhaat kdytinnot unionin yhteisen ldhestymistavan
tukemiseksi. Sen olisi myds tehtdvd yhteistyotd unionin
muun lainsddddnnon nojalla perustettujen samanlaisten
unionin tason elinten kanssa, jotta helpotetaan timan
asetuksen koordinoitua ja yhdenmukaista soveltamista
jasenvaltioissa ja muiden lainsdddintokehysten kanssa
rajatapauksissa. Ndilld toimenpiteilld olisi edistettdva
yhdenmukaista alojen vilistd lahestymistapaa, varmistet-
tava kansanterveyden suojelun korkea taso ja helpotet-
tava ihmisperdisiin aineisiin liittyvdd innovointia.
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Tarkistus 32

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 41 kappale

Komission teksti

(41)

Toimivaltaisiin viranomaisiin ja komissioon kohdistuvan
hallinnollisen rasitteen rajoittamiseksi komission olisi
perustettava verkkoalusta, jaljempana "thmisperdisid aine-
ita késitteleva EU-alusta”, jotta helpotetaan tietojen ja
raporttien toimittamista ajoissa ja parannetaan kansalli-
sen raportoinnin ja valvontatoimien avoimuutta.

Tarkistus

(41)

Tarkistus 33

Toimivaltaisiin viranomaisiin ja komissioon kohdistuvan
hallinnollisen rasitteen rajoittamiseksi komission olisi
perustettava verkkoalusta, jaljempana "thmisperdisid aine-
ita késittelevd EU-alusta”, jotta helpotetaan tietojen ja
raporttien toimittamista ajoissa, mahdollistetaan jonkin
aineen sddntelyaseman maddrittimiseen kdytettyjen
seikkojen jakaminen, parannetaan kansallisen raportoin-
nin ja valvontatoimien avoimuutta ja varmistetaan
parempi ihmisperdisiin aineisiin liittyvd viestintd,
yhteistyd ja koordinointi jisenvaltioiden vililli sekd
ihmisperdisten aineiden parempi vaihtaminen jisenval-
tioiden vdlilli. Toimivaltaisia kansallisia viranomaisia
olisi kannustettava kiyttimdidn ihmisperdisii aineita
kisittelevid EU-alustaa kansallisten rekisterien yllipi-
timisen sijaan, erityisesti hallinnollisen rasitteen ke-
ventdmiseksi. Jisenvaltioiden olisi myés voitava kiyttii
ihmisperiisid aineita kdsittelevii EU-alustaa kanavana
kansallisille aloitteille ja kampanjoille, jotta voidaan
edistid parhaiden kiytintojen vaihtoa. Tillaiset kan-
salliset aloitteet ja kampanjat olisi kehitettivi tiiviissd
yhteistyossi potilasjirjestojen kanssa, ja niilli olisi
pyrittavi tuomaan esiin tarve pitdi ylli ihmisperdisi-
siin aineisiin perustuvien tuotteiden kestivid tarjontaa.
Thmisperdisid aineita kdsittelevin EU-alustan olisi
myds tarjottava suurelle yleisolle luotettavaa tietoa
koordinointielimen, kansallisten toimivaltaisten viran-
omaisten ja muiden asiantuntijaelinten, myos EDQM:n,
sekd ihmisperdisii aineita kdsittelevien yksikkdjen ja
laitosten tyostd. Verkkoalustaa voitaisiin kdyttid myos
ihmisperdisten aineiden tarjontaa tukevia aloitteita,
kuten kampanjoita, koskevien parhaiden kiytintsjen
jakamiseen jiasenvaltioiden vililli.

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 43 kappale

Komission teksti

(43)

Koska ihmisperdisid aineita késittelevalld EU-alustalla on
kisiteltdvd henkilotietoja, se on suunniteltava tietosuoja-
periaatteita noudattaen. Kaiken henkil6tietojen kasittelyn
olisi rajoituttava siihen, ettd saavutetaan timan asetuksen
tavoitteet ja velvoitteet. Thmisperdisid aineita késittelevalle
EU-alustalle pddsy olisi rajoitettava sithen, mikd on
tarpeen tdssd asetuksessa sdddettyjen valvontatoimien
suorittamiseksi.

Tarkistus

(43)

Koska ihmisperdisid aineita késittelevalld EU-alustalla on
késiteltavad henkilotietoja, se on suunniteltava asetuksen
(EU) 2016/679 5 artiklassa sdddettyji tietosuojaperi-
aatteita noudattaen. Kaiken henkilotietojen kasittelyn olisi
rajoituttava siihen, ettd saavutetaan tdmin asetuksen
tavoitteet ja velvoitteet. [hmisperdisid aineita kasittelevalle
EU-alustalle pédsy olisi rajoitettava sithen, mikd on
tarpeen tdssd asetuksessa sdddettyjen valvontatoimien
suorittamiseksi.

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

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 44 kappale

Komission teksti

(44)

Tassd asetuksessa noudatetaan perusoikeuksia ja otetaan
huomioon Euroopan unionin perusoikeuskirjassa tun-
nustetut periaatteet, erityisesti ihmisarvo, henkilokohtai-
nen koskemattomuus, henkilotietojen suoja, taiteen ja
tutkimuksen vapaus, elinkeinovapaus, syrjimattomyys,
oikeus terveyden suojeluun ja oikeus saada terveyden-
huoltoa sekd lapsen oikeudet. Niiden tavoitteiden
saavuttamiseksi kaikki valvontatoimet ja ihmisperiisiin
aineisiin liittyvat toimet olisi aina suoritettava niin, ettd
noudatetaan nditd oikeuksia ja periaatteita kaikilta osin.
Luovuttajien, vastaanottajien ja hedelmoityshoitojen tu-
loksena syntyneiden jilkeldisten oikeus ihmisarvoon ja
henkilokohtaiseen koskemattomuuteen olisi aina otettava
huomioon muun muassa varmistamalla, ettd suostumus
luovutukseen annetaan vapaachtoisesti, ettd luovuttajat
tai heiddn edustajansa saavat tietoa luovutetun materiaa-
lin aiotusta kdytostd, ettd luovuttajan kelpoisuutta
koskevat kriteerit perustuvat tieteelliseen ndyttoon, ettd
ihmisperdisten aineiden kayttod ihmisissi ei edistetd
kaupallisia tarkoituksia varten tai virheellisilld tai har-
haanjohtavilla tiedoilla niiden tehosta, jotta luovuttajat ja
vastaanottajat voivat tehdi tietoon perustuvia ja tarkoi-
tuksellisia valintoja, ettd toimet toteutetaan avoimella
tavalla ja asettamalla luovuttajien ja vastaanottajien
turvallisuus etusijalle ja ettd ihmisperdisten aineiden
jakaminen ja niiden tasapuolinen saatavuus maddritellddn
avoimesti ja lddketieteellisten tarpeiden objektiivisen
arvioinnin perusteella. Tdtd asetusta olisi ndin ollen
sovellettava timdn mukaisesti.

Tarkistus

(44)

Tarkistus 35
Ehdotus asetukseksi

Tassd asetuksessa noudatetaan perusoikeuksia ja otetaan
huomioon Euroopan unionin perusoikeuskirjassa tun-
nustetut periaatteet, erityisesti ihmisarvo, henkilokohtai-
nen koskemattomuus ja kielto hankkia taloudellista
hyotyi ihmisruumiista ja sen osista, luonnollisten
henkildiden suojelu henkilotietojen kdsittelyssd, taiteen
ja tutkimuksen vapaus, elinkeinovapaus, syrjimattomyys,
oikeus terveyden suojeluun ja oikeus saada terveyden-
huoltoa sekd lapsen oikeudet. Ndiden tavoitteiden
saavuttamiseksi kaikki valvontatoimet ja ihmisperdisiin
aineisiin liittyvat toimet olisi aina suoritettava niin, ettd
noudatetaan nditd oikeuksia ja periaatteita kaikilta osin.
Luovuttajien, vastaanottajien ja hedelmaityshoitojen tu-
loksena syntyneiden jilkeldisten oikeus ihmisarvoon ja
henkilokohtaiseen koskemattomuuteen olisi aina otettava
huomioon muun muassa varmistamalla, ettd suostumus
luovutukseen annetaan vapaachtoisesti, ettd luovuttajat
tai heiddn edustajansa saavat tietoa luovutetun materiaa-
lin aiotusta kédytostd, ettd luovuttajan kelpoisuutta
koskevat kriteerit perustuvat tieteelliseen ndyttoon ja
luovuttajien ja vastaanottajien yhteensopivuutta koske-
viin kriteereihin, cttd ihmisperiisten aineiden kayttod
ihmisissd ei edistetd kaupallisia tarkoituksia varten tai
virheellisilld tai harhaanjohtavilla tiedoilla niiden tehosta,
jotta luovuttajat ja vastaanottajat voivat tehdd tietoon
perustuvia ja tarkoituksellisia valintoja, ettd toimet
toteutetaan avoimella tavalla ja asettamalla luovuttajien
ja vastaanottajien turvallisuus etusijalle ja ettd ihmis-
perdisten aineiden jakaminen ja niiden tasapuolinen ja
syrjimdton saatavuus maédritellddn avoimesti ja ladketie-
teellisten tarpeiden objektiivisen arvioinnin perusteella.
Tatd asetusta olisi nidin ollen sovellettava timin mukai-
sesti.

Johdanto-osan 44 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(44 a) Luovuttajan nimettomyyteen liittyvin suuren arkaluon-

teisuuden vuoksi ja ottaen huomioon niiden jilkeliisten
oikeudet, jotka ovat syntyneet hedelmaityshoidoilla,
joissa luovuttaja on kolmas osapuoli, ihmisperiisidi
aineita kdsittelevien yksikkdjen olisi varmistettava, etti
sukusolujen luovuttajille ja vastaanottajille tiedotetaan
asianmukaisesti luovuttajan henkiléllisyyden ilmoitta-
mista koskevasta mahdollisuudesta ja siihen liittyvistd
seurauksista kansallisessa lainsiddinnossid vahvistet-
tujen sidnndsten mukaisesti.
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Tarkistus 36

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 45 kappale

Komission teksti

(45)

Mairitelmédnsd mukaisesti ihmisperdiset aineet liittyvat
ihmisiin, ja joissakin olosuhteissa luovuttajiin ja vastaan-
ottajiin liittyvien henkilotietojen Kkisittely saattaa olla
tarpeen tdman asetuksen tavoitteiden ja vaatimusten
tayttamiseksi, etenkin sadnnosten, jotka liittyvat vaarati-
lannejarjestelmddn ja viestintddn toimivaltaisten viran-
omaisten vililli. Tdssd asetuksessa olisi sdddettdvad
tallaisten henkilotietojen kasittelyd varten oikeusperus-
tasta asetuksen (EU) 2016/679 6 artiklan nojalla ja
tarpeen mukaan tdytettivd sen 9 artiklan 2 kohdan
i alakohdan mukaiset edellytykset. Komission kasittele-
mien henkil6tietojen osalta tdssd asetuksessa olisi sdddet-
tivd oikeusperustasta asetuksen (EU) 2018/1725
5 artiklan nojalla ja tarpeen mukaan tdytettivd sen
10 artiklan 2 kohdan i alakohdan mukaiset edellytykset.
Uusien ihmisperdisten valmisteiden turvallisuutta ja tehoa
vastaanottajissa koskevia tietoja olisi jaettava asianmukai-
sia suojatoimenpiteitd noudattaen, jotta unionin tasolla
voidaan koota vankempaa naytt6d ihmisperdisten valmis-
teiden kliinisestd tehosta. Kaiken tietojen kisittelyn on
oltava tarpeellista ja asianmukaista timin asetuksen
noudattamisen varmistamiseksi ja ihmisten terveyden
suojelemiseksi. Luovuttajia, vastaanottajia ja jalkeldisid
koskevat tiedot olisi siten rajoitettava valttimattomiin
vihimmiistietoihin, jotka olisi pseudonymisoitava. Luo-
vuttajille, vastaanottajille ja jilkeldisille olisi ilmoitettava
heidin henkil6tietojensa  kasittelystd asetusten (EU)
2016/679 ja (EU) 2018/1725 vaatimusten mukaisesti ja
etenkin tdssd asetuksessa sdddetylld tavalla, mukaan
lukien mahdollisuus kasitelld kyseisid tietoja poikkeus-
tapauksissa, jos olosuhteet sitd edellyttavit.

Tarkistus

(45)

Mairitelmansd mukaisesti ihmisperdiset aineet liittyvat
luonnollisiin henkilgihin, ja joissakin olosuhteissa luo-
vuttajiin ja vastaanottajiin liittyvien henkilotietojen kasit-
tely saattaa olla tarpeen timin asetuksen tavoitteiden ja
vaatimusten tdyttdmiseksi, etenkin sddnnoOsten, jotka
liittyvat vaaratilannejdrjestelmddn ja viestintddn toimi-
valtaisten viranomaisten vililld. Tdssd asetuksessa olisi
sdddettava tallaisten henkilotietojen kasittelyd varten
oikeusperustasta asetuksen (EU) 2016/679 6 artiklan
nojalla ja tarpeen mukaan tdytettivi sen 9 artiklan
2 kohdan i alakohdan mukaiset edellytykset. Komission
késittelemien henkil6tietojen osalta tdssd asetuksessa olisi
sdadettavd oikeusperustasta asetuksen (EU) 2018/1725
5 artiklan nojalla ja tarpeen mukaan tdytettivd sen
10 artiklan 2 kohdan i alakohdan mukaiset edellytykset.
Uusien ihmisperdisten valmisteiden turvallisuutta ja tehoa
vastaanottajissa koskevia tietoja olisi jaettava asianmukai-
sia suojatoimenpiteitd noudattaen, jotta unionin tasolla
voidaan koota vankempaa naytt6a ihmisperdisten valmis-
teiden kliinisestd tehosta. Kaiken tietojen kisittelyn on
oltava tarpeellista ja asianmukaista timin asetuksen
noudattamisen varmistamiseksi ja ihmisten terveyden
suojelemiseksi. Luovuttajia, vastaanottajia ja jalkeldisid
koskevat tiedot olisi siten rajoitettava valttimattomiin
vihimmiistietoihin, jotka olisi tapauksen mukaan kdsi-
teltavi pseudonymisoituina tai anonymisoituina. Luo-
vuttajille, vastaanottajille ja jalkeldisille olisi ilmoitettava
heiddn henkilotietojensa  kisittelystd asetusten (EU)
2016/679 ja (EU) 2018/1725 vaatimusten mukaisesti ja
etenkin tdssd asetuksessa sdddetylld tavalla, mukaan
lukien mahdollisuus kisitelld kyseisid tietoja poikkeus-
tapauksissa, jos olosuhteet sitd edellyttavit.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Tarkistus 37

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 46 kappale

Komission teksti

(46)

Jotta kansanterveyden kannalta tarpeelliset terveystiedot
olisivat paremmin saatavilla, jasenvaltioiden olisi annet-
tava toimivaltaisille viranomaisille asetuksessa (EU)
2016/679 tarkoitettuina rekisterinpitdjind valtuudet teh-
did paitoksid tietojen saamisesta ja uudelleenkdytosta.

Tarkistus

(46)

Tarkistus 38

Jotta kansanterveyden kannalta tarpeelliset terveystiedot
olisivat paremmin saatavilla, jisenvaltioiden olisi annet-
tava toimivaltaisille viranomaisille asetuksessa (EU)
2016/679 tarkoitettuina rekisterinpitdjind valtuudet teh-
dd paitoksid tietojen saamisesta ja uudelleenkdytosta.
Lisiksi sekundaaritietoihin olisi tarjottava tutkimusta
varten pdisy eurooppalaisen terveysdata-avaruuden
kautta sen jilkeen, kun se on perustettu.

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 47 kappale

Komission teksti

Thmisperiisten aineiden vaihto jdsenvaltioiden vililli on
tarpeen, jotta varmistetaan mahdollisimman hyva saata-
vuus potilaiden kannalta ja tarjonnan riittavyys, etenkin
paikallisten kriisien tai pulan yhteydessa. Tiettyjen ihmis-
perdisten aineiden osalta luovuttajan ja vastaanottajan on
sovittava yhteen, ja tillaisten aineiden vaihdot ovat
olennaisen tirkeitd, jotta potilaat saavat tarvitsemaansa
hoitoa. Tdssi yhteydessi timin asetuksen tavoite — eli
ihmisperiisten aineiden laadun ja turvallisuuden var-
mistaminen ja luovuttajien suojelun korkea taso — on
saavutettava unionin tasolla vahvistamalla yhteisten
vaatimusten perusteella ihmisperdisten aineiden laatua
ja turvallisuutta koskevat tiukat vaatimukset, jotka
pannaan tdytintéon yhdenmukaisesti kaikkialla unio-
nissa. Unioni voi sen vuoksi toteuttaa toimenpiteiti
Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa
mddrityn toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Maini-
tussa artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen
mukaisesti tdssi asetuksessa ei ylitetd sitd, mikd on
tamdn tavoitteen saavuttamiseksi tarpeen.

Tarkistus

Thmisperiisten aineiden vaihto jdsenvaltioiden vililli on
tarpeen, jotta varmistetaan mahdollisimman hyva saata-
vuus potilaiden kannalta ja tarjonnan riittavyys, etenkin
paikallisten kriisien tai pulan yhteydessa. Tiettyjen ihmis-
perdisten aineiden osalta luovuttajan ja vastaanottajan on
sovittava yhteen, ja téllaisten aineiden vaihdot ovat
olennaisen tdrkeitd, jotta potilaat saavat tarvitsemaansa
hoitoa optimaalisessa ajassa. Tilli asetuksella olisi
lisittivi jasenvaltioiden vilistd koordinointia ja edis-
tettdvd ihmisperdisten aineiden vaihtoa valtioiden rajo-
jen yli.
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Tarkistus 39

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 47 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(47 a) Tamdn asetuksen tavoitteet — eli sen varmistaminen,

Tarkistus 40

ettd ihmisperiiset aineet ovat laadukkaita ja turvallisia,
ja korkeatasoisen suojelun tarjoaminen luovuttajille —
on tarpeen saavuttaa unionin tasolla vahvistamalla
yhteisten vaatimusten perusteella ihmisperdisten aine-
iden laatua ja turvallisuutta koskevat tiukat vaatimuk-
set, jotka pannaan yhdenmukaisesti tiytintoon
kaikkialla unionissa. Sen vuoksi unioni voi toteuttaa
toimenpiteitd Euroopan unionista tehdyn sopimuksen
5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mu-
kaisesti. =~ Mainitussa  artiklassa  vahvistetun
suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tdssi asetuksessa
ei ylitetd sitd, mikd on tarpeen kyseisten tavoitteiden
saavuttamiseksi. Jasenvaltioiden olisi puolestaan tehos-
tettava koulutusta ja tarjottava liiketieteelliselle hen-
kilokunnalle asianmukaista koulutusta ihmisperdiisten
aineiden keridmisestd, Rdsittelystd, sdilytyksestd, kiy-
tostd, verensiirroista ja hankinnoista.

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 47 b kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(47 b) Joissakin tapauksissa, kuten luuytimensiirroissa tai

hematopoeettisten kantasolujen siirroissa, luovuttajan
ja vastaanottajan yhteensopivuuden tason on oltava
erittiin korkea. Siksi tarvitaan maailmanlaajuista
koordinointia, jotta jokaisella potilaalla on mahdolli-
simman paljon vaihtoehtoja yhteensopivan luovuttajan
loytamiseksi.
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Tarkistus 41

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Téssd asetuksessa sdddetddn toimenpiteistd, joilla vahvistetaan
korkeat laatu- ja turvallisuusvaatimukset kaikille ihmisperdisille
aineille, jotka on tarkoitettu ihmisessa kaytettaviksi, ja kaikille
ndihin aineisiin liittyville toimille, jotta varmistetaan ihmisten,
etenkin ihmisperdisten aineiden luovuttajien ja vastaanottajien
sekd hedelmoityshoitojen tuloksena syntyneiden jalkeldisten,
terveyden korkeatasoinen suoja. Talld asetuksella ei rajoiteta
sellaisen kansallisen lainsdddannon soveltamista, jossa vahviste-
taan sdannot, jotka liittyvat ihmisperdisten aineiden muihin
nakokohtiin kuin niiden laatuun ja turvallisuuteen ja niiden
luovuttajien turvallisuuteen.

Tarkistus

Téssd asetuksessa sdddetddn toimenpiteistd, joilla vahvistetaan
korkeat laatu- ja turvallisuusvaatimukset kaikille ihmisperdisille
aineille, jotka on tarkoitettu ihmisessd kaytettaviksi, ja kaikille
ndihin aineisiin liittyville toimille. Silld varmistetaan ihmisten,
etenkin ihmisperdisten aineiden luovuttajien ja vastaanottajien
sekd hedelmoityshoitojen tuloksena syntyneiden jilkeldisten,
terveyden korkeatasoinen suoja ja vahvistetaan ihmisperdisten
aineiden tarjonnan jatkuvuutta. Tilli asetuksella ei rajoiteta
sellaisen kansallisen lainsdddiannon soveltamista, jossa vahviste-
taan sdannot, jotka liittyvat ihmisperdisten aineiden muihin
nakokohtiin kuin niiden laatuun ja turvallisuuteen ja niiden
luovuttajien ja vastaanottajien sekd hedelmdityshoitojen tu-
loksena syntyneiden jilkeldisten turvallisuuteen.

Tarkistus 42

Ehdotus asetukseksi

2 artikla - 1 kohta - johdantokappale

Komission teksti

1.  Tatd asetusta sovelletaan ihmisessd kaytettaviksi tarkoitet-
tuihin ihmisperdisiin  aineisiin, ihmisperdisiin valmisteisiin,
ihmisperdisistd aineista valmistettuihin tuotteisiin, jotka on
tarkoitettu ihmisessd kaytettdviksi, ihmisperdisten aineiden
luovuttajiin ja vastaanottajiin sekd seuraaviin ihmisperaisiin
aineisiin liittyviin toimiin:

Tarkistus

1. Tatd asetusta sovelletaan ihmisessd kaytettaviksi tarkoitet-
tuihin ihmisperdisiin ~ aineisiin, ihmisperdisiin valmisteisiin,
ihmisperdisistd aineista valmistettuihin tuotteisiin, jotka on
tarkoitettu ihmisessd kaytettdviksi, ihmisperdisten aineiden
luovuttajiin, ihmisperdisten aineiden vastaanottajiin ja hedel-
mdityshoitojen tuloksena syntyneisiin jilkeldisiin seki seuraa-
viin ihmisperdisiin aineisiin liittyviin toimiin:

Tarkistus 43

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) ihmisperdisten aineiden luovuttajien hankinta;

Tarkistus

a) ihmisperiisten aineiden luovuttajien hankinta, paitsi jos tdmdi
on ainoa yksikén harjoittama ihmisperiisiin aineisiin
liittyvi toimi, jolloin sovelletaan ainoastaan 54 artiklan 3

b kohtaa;
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Tarkistus 44
Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta - h a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

h a) ihmisperiisten aineiden antaminen;

Tarkistus 45
Ehdotus asetukseksi

2 artikla — 1 kohta — m a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

m a) ihmisperdisii aineita koskevat kliiniset tutkimukset.

Tarkistus 46
Ehdotus asetukseksi

2 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

1a. Tdmin asetuksen 53, 54, 55 ja 56 artiklaa sovelletaan
myds ihmisperdisten aineiden luovutuksiin, jotka on tehty
tutkimusta varten.
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Tarkistus 47

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 3 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Tamin asetuksen sddnnoksid, joita sovelletaan toimiin, jotka
koskevat ihmisperiisten aineiden luovuttajien hankintaa, luo-
vuttajien taustatietojen tarkastelua ja kelpoisuuden arviointia,
luovuttajien kelpoisuuden tai yhteensopivuuden testausta sekd
ihmisperdisten aineiden kerddmistd luovuttajilta tai potilailta,
sovelletaan ihmisperdisiin aineisiin, joita kdytetddn tuotteiden
valmistamiseen laakinnillisid laitteita koskevan unionin lainsda-
dannon (asetus (EU) 2017/745), ladkkeitd koskevan unionin
lainsdddannon  (asetus (EY) N:o 726/2004 ja direktiivi
2001/83/EY), myos pitkille kehitetyssd terapiassa kaytettyjd
ladkkeitd koskevan unionin lainsiddinnon (asetus (EY)
N:o 1394/2007) tai elintarvikkeita koskevan unionin lainsda-
dannon (asetus (EY) N:o 1925/2006) mukaisesti tai joita
kdytetddn niiden ldht6- tai raaka-aineina. Jos ihmisperdisten
aineiden vapauttamista, jakelua, tuontia ja vientid koskevat
toimet liittyvat ihmisperdisiin aineisiin ennen niiden jakelua
toimijalle, jota sddnnelldin tissid alakohdassa tarkoitetulla muulla
unionin lainsddadannolld, myos talloin sovelletaan timin asetuk-
sen saannoksid.

Tarkistus

Tamin asetuksen sddnnoksid, joita sovelletaan toimiin, jotka
koskevat ihmisperiisten aineiden luovuttajien hankintaa, luo-
vuttajien taustatietojen tarkastelua ja kelpoisuuden arviointia,
luovuttajien kelpoisuuden tai yhteensopivuuden testausta, ihmis-
perdisten aineiden kerddmistd luovuttajilta tai potilailta, ihmis-
perdisten aineiden laadunvalvontatestausta sekd
ihmisperdisten aineiden tarjonnan jatkuvuutta, sovelletaan
ihmisperdisiin aineisiin, joita kdytetddn tuotteiden valmistami-
seen lddkinnillisid laitteita koskevan unionin lainsddddnnon
(asetus (EU) 2017/745), ladkkeitd koskevan unionin lainsdadian-
non (asetus (EY) N:o 726/2004 ja direktiivi 2001/83/EY), my0s
pitkdlle kehitetyssd terapiassa kéytettyja ladkkeitd koskevan
unionin lainsdddidnnon (asetus (EY) N:o 1394/2007), tutkimus-
lidkkeiti koskevan unionin lainsdddinnon (asetus (EU)
N:o 536/2014) tai elintarvikkeita koskevan unionin lainsdddén-
non (asetus (EY) N:o 1925/2006) mukaisesti tai joita kdytetddn
niiden 13ht6- tai raaka-aineina. Jos ihmisperdisten aineiden
vapauttamista, jakelua, tuontia ja vientid koskevat toimet liittyvat
ihmisperdisiin aineisiin ennen niiden jakelua toimijalle, jota
sadnnellddn tdssd alakohdassa tarkoitetulla muulla unionin
lainsddddnnolld, myos tdlloin sovelletaan tidmédn asetuksen
sdannoksia.

Tarkistus 48

Ehdotus asetukseksi

2 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

4 a. Tissi asetuksessa vahvistetaan lisiksi sddnnokset,
jotka koskevat

a) ihmisperiisten aineiden saatavuutta ja varastoja koskevien
tietojen vaihtoa sekd ihmisperdisten aineiden toimitus-
varmuuteen liittyvien toimien edistdmistd;

b) toimivaltaisten viranomaisten sekdi komission ja unionin
virastojen vilisti koordinointia ihmisperdisiin aineisiin

liittyvien terveysuhkien yhteydessi.
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Tarkistus 49

Ehdotus asetukseksi

2 artikla — 4 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

4 b. Titd asetusta ei sovelleta rintamaitoon, jota diti
pumppaa yksinomaan oman lapsensa ruokkimiseksi.

Tarkistus 50
Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

1) "verelld” nestettd, joka kiertdd valtimoissa ja laskimoissa ja
joka kuljettaa happea kehon kudoksiin ja hiilidioksidia pois
kudoksista;

Tarkistus

1) "verelld” nestettd, joka kiertdd valtimoissa ja laskimoissa ja
joka kuljettaa happea kehon kudoksiin ja hiilidioksidia pois
kudoksista, sekd sen ainesosia;

Tarkistus 51
Ehdotus asetukseksi

3 artikla — 1 kohta — 5 alakohta

Komission teksti

5) "thmisperiiselld aineella” ainetta, joka on kerdtty ihmis-
ruumiista milld tahansa tavalla, riippumatta siitd, sisaltdako se
soluja tai ovatko solut eldvid. Titd asetusta sovellettaessa
ihmisperdisiin aineisiin eivat sisdlly direktiivin 2010/53/EU
3 artiklan h alakohdassa tarkoitetut elimet;

Tarkistus

5) "thmisperdiselld aineella” ainetta, joka on kerdtty ihmis-
ruumiista milld tahansa tavalla, riippumatta siitd, sisaltaako se
soluja tai ovatko solut eldvid. Titd asetusta sovellettaessa
ihmisperdisiin aineisiin eivat sisdlly direktiivin 2010/53/EU
3 artiklan h alakohdassa tarkoitetut elimet, mutta niihin
sisdltyvit aineet, joita ndistd elimisti voidaan saada;

Tarkistus 52
Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 7 alakohta

Komission teksti

7) “ihmisperiisiin aineisiin liittyvilld toimilla” 2 artiklan 1 koh-
dassa tarkoitettua toimea tai toimien sarjaa, jolla on viliton
vaikutus ihmisperdisten aineiden turvallisuuteen, laatuun tai
tehoon;

Tarkistus

7) "ihmisperdisiin aineisiin liittyvilld toimilla” 2 artiklan 1 koh-
dassa tarkoitettua toimea tai toimien sarjaa, jolla on viliton
vaikutus ihmisperdisten aineiden turvallisuuteen, laatuun,
tehoon tai toimivuuteen;
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Tarkistus 53

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 7 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

7 a) “ihmisperiisen aineen luovutuksella” prosessia, jossa

Tarkistus 54

henkilo antaa vapaaehtoisesti ja pyyteettomisti ihmis-
perdisiii aineita omasta kehostaan apua tarvitseville
henkilgille tai antaa luvan niiden kiytélle kuolemansa
jilkeen. Siihen kuuluvat tarvittavat lidketieteelliset
muodollisuudet, tutkimukset ja hoidot sekd ihmisperdis-
ten aineiden luovuttajan seuranta riippumatta siitd,
onnistuuko kyseinen luovutus. Siihen kuuluvat myos
tapaukset, joissa suostumuksen antaa valtuutettu henkilo
kansallisen lainsdddinnon mukaisesti;

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 8 alakohta

Komission teksti

Tarkistus

8) "ihmisperdisen aineen luovuttajalla” henkiléd, joka on il- 8)
moittautunut ihmisperdisid aineita kdsitteleviin yksikkoon
luovuttaakseen ihmisperdisti ainetta riippumatta siitd,
onnistuuko luovutus;

Tarkistus 55

“thmisperiisen aineen luovuttajalla” eldvid ihmisperdisen
aineen luovuttajaa tai kuollutta ihmisperdisen aineen
luovuttajaa;

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 8 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

8 a) “elivilli ihmisperdisen aineen luovuttajalla” elivid

Tarkistus 56

Ehdotus asetuks

henkilod, joka on ilmoittautunut ihmisperdisii aineita
ksitteleviin yksikkoon tai jonka on ilmoittanut tillai-
seen yksikkoon hinen puolestaan kansallisen lainsid-
dinnén mukaisesti suostumuksen antava henkils,
ihmisperiisen aineen luovutusta varten, paitsi henkilét,
jotka luovuttavat lisddntymiseen kdytettivid ihmispe-
rdistd ainetta suhteen sisdistd kiyttod varten;

eksi

3 artikla — 1 kohta - 8 b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

8 b) "kuolleella ihmisperiisten aineiden luovuttajalla” kuol-

lutta henkilod, joka on siirretty ihmisperdisid aineita
ksittelevdin yksikkoon ja jonka osalta on suostumus tai
lupa luovutukselle tai jonka osalta ei ole nimenomaista
luovutuskieltoa, kansallisen lainsdidinnon mukaisesti;
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Tarkistus 57

Ehdotus asetukseksi

3 artikla — 1 kohta — 9 alakohta

Komission teksti

9) "ihmisperdisen aineen vastaanottajalla” henkil6d, jossa ihmis-

perdinen aine kdytetddn;

Tarkistus

9) “ihmisperdisen aineen vastaanottajalla” henkil6d, jossa ihmis-
perdinen aine kiytetddn tai jossa aine suunnitellaan
kéytettivin;

Tarkistus 58

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 10 alakohta

Komission teksti

10) “hedelmoityshoidolla” hedelmoityksen avustamista kohdun-
sisdiselld  inseminaatiolla, koeputkihedelmoitykselld tai
muulla laboratorio- tai ladketieteelliselld toimenpiteelld, jolla
autetaan hedelmoittymistd;

Tarkistus

10) "hedelmoityshoidolla” hedelmoityksen avustamista kohdun-
sisdiselld  inseminaatiolla, ~koeputkihedelmoitykselld tai
muulla laboratorio- tai ladketieteelliselld toimenpiteelld, jolla
autetaan hedelméittymisté ja jossa kaytetiin ihmisperdisii
aineita;

Tarkistus 59

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 11 alakohta

Komission teksti

11) “hedelmoityshoidon tuloksena syntyneelld jalkelaiselld”
sikigitd ja lapsia, jotka syntyvit hedelméityshoidon tulok-
sena;

Tarkistus

11) “hedelmoityshoidon tuloksena syntyneelld jalkelaiselld”

lapsia, jotka syntyvit hedelmoityshoidon tuloksena;

Tarkistus 60
Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 11 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

11 a) "hedelmdityshoidon tuloksena alkunsa saaneella synty-

mittomilld jalkeliiselli” alkioita ja sikiditd, jotka ovat
saaneet alkunsa hedelmdityshoitojen tuloksena;
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Tarkistus 61

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 12 alakohta — a alakohta

Komission teksti

a) johon on kohdistettu yksi tai useampi thmisperdiseen aine-
eseen liittyvd toimi, mukaan lukien kdsittely, madriteltyjen
laatu- ja turvallisuusparametrien mukaisesti;

Tarkistus

a) jota on kiisitelty ja tapauksen mukaan johon on kohdistettu

yksi tai useampi muu ihmisperiiseen aineeseen liittyvd toimi
maédriteltyjen laatu- ja turvallisuusparametrien mukaisesti;

Tarkistus 62

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 12 alakohta — b alakohta

Komission teksti

b) joka tdyttdd ennalta médritellyn eritelmin; ja

Tarkistus

b) joka tdyttdd ennalta médritellyn eritelmén;

Tarkistus 63

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 13 alakohta

Komission teksti

13) "luovuttajan hankinnalla” toimintaa, jonka tarkoituksena on
kannustaa henkiloiti ryhtymddn ihmisperdisten aineiden
luovuttajiksi;

Tarkistus

13) "luovuttajan hankinnalla” toimintaa, jonka tarkoituksena on
tiedottaa henkilville ihmisperdisten aineiden luovuttami-
seen liittyvistd toimista tai kannustaa heiti luovuttamaan
ihmisperiisid aineita;

Tarkistus 64

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 15 alakohta

Komission teksti

15) “kasittelylla” toimintoa, joka liittyy ihmisperdisten aineiden
kisittelyyn, mukaan lukien pesu, muovaaminen, erottami-
nen, hedelmdittiminen, dekontaminaatio, sterilointi, sdilo-
minen ja pakkaaminen;

Tarkistus

15) “kasittelylla” toimintoa, joka liittyy ihmisperiisten aineiden
kisittelyyn, mukaan lukien pesu, muovaaminen, erottami-
nen, hedelmoéittiminen, dekontaminaatio, sterilointi, s4ilo-
minen ja pakkaaminen. Siihen ei sisilly ihmisperdisten
aineiden kdsittely samalla steriililli alueella kirurgisen
toimenpiteen aikana tai suljetun jirjestelmin muodosta-
vassa lidkinnillisessi laitteessa silloin, kun kyseiset
ihmisperiiset aineet joko vapautetaan tai ne on tarkoi-
tettu autologiseen kdyttoon;
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Tarkistus 65

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 17 alakohta

Komission teksti

17) 7sidilytyksella” ihmisperdisten aineiden pitdmistd asianmu-

kaisissa valvotuissa olosuhteissa jakeluun saakka;

Tarkistus

17) 7sdilytykselld” ihmisperiisten aineiden pitimistd asianmu-
kaisissa valvotuissa olosuhteissa jakeluun, antamiseen,
vientiin tai ihmisessd kdyttimiseen saakka;

Tarkistus 66

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 18 alakohta

Komission teksti

18) “vapauttamisella” prosessia, jossa todennetaan, ettd ihmis-
perdiset aineet tai valmisteet tdyttivat médritetyt turvalli-
suus- ja laatuvaatimukset ja mahdollisesti sovellettavan
hyviksynnin ehdot ennen jakelua;

Tarkistus

18) “vapauttamisella” prosessia, jossa todennetaan, ettd ihmis-
perdiset aineet tai valmisteet tdyttivat médritetyt turvalli-
suus- ja laatuvaatimukset ja mahdollisesti sovellettavan
hyviksynnin ehdot ennen jakelua tai antamiseen saakka;

Tarkistus 67

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 18 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

18 a) “antamisella” ihmisperdisten aineiden tai ihmisperdis-
ten valmisteiden tarjoamista kdytettiviksi tietyssd
vastaanottajassa, tapauksen mukaan lidkemdidriyksen
perusteella;

Tarkistus 68

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 23 alakohta

Komission teksti

23) "autologisella kiytolld” ihmisperdisten aineiden kerddmistd
yhdeltd henkil6ltd ja niiden my6hempadd kayttamistd
samassa henkilossd riippumatta siitd, onko keridmisen ja
kiyton vililli muita ihmisperdisiin aineisiin liittyvid
toimia;

Tarkistus

23) "autologisella kiytolld” ihmisperdisten aineiden kerddmistd
yhdeltd henkiloltd ja niiden myShempdd kayttamistd
samassa henkilossa;
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Tarkistus 69

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 27 alakohta

Komission teksti

27) "haitallisella tapahtumalla” kaikkia tapahtumia, jotka aiheut-

tivat vahinkoa eldville ihmisperiisten aineiden luovuttajalle,
ihmisperdisten aineiden vastaanottajalle tai hedelmoityshoi-
don tuloksena syntyneelle jilkeliiselle tai joihin liittyy riski
tdllaisesta vahingosta;

Tarkistus 70

Tarkistus

27) "haitallisella tapahtumalla” kaikkia ihmisperdisten aineiden

luovuttamiseen tai niiden kdyttéon ihmisessd liittyvii
tapahtumia, jotka aiheuttivat vahinkoa elavalle ihmisperiis-
ten aineiden luovuttajalle, ihmisperdisten aineiden vastaan-
ottajalle,  hedelmdityshoidon  tuloksena  syntyneelle
jalkeldiselle tai hedelméityshoidon tuloksena alkunsa
saaneelle syntymittomalle jilkeldiselle tai joihin liittyy riski
tallaisesta vahingosta;

Ehdotus asetukseksi
3 artikla - 1 kohta - 28 alakohta - h a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 71

Tarkistus

h a) alkioiden siirto muuhun kuin aiottuun henkiloon;

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 29 alakohta

Komission teksti

29) “ihmisperdisiin aineisiin liittyvélli nopealla halytykselld”

ilmoitusta, joka koskee vakavaa haitallista tapahtumaa,
tartuntatautiepidemiaa tai muuta tietoa, jolla saattaa olla
merkitystd ihmisperdisten aineiden turvallisuuden ja laadun
kannalta useammassa kuin yhdessi jasenvaltiossa, ja joka
siirretddn nopeasti toimivaltaisten viranomaisten ja komis-
sion vililld, jotta voidaan helpottaa lieventdvien toimenpi-
teiden toteuttamista;

Tarkistus 72

Tarkistus

29) “ihmisperdisiin aineisiin liittyvélli nopealla halytykselld”

ilmoitusta, joka koskee haitallista tapahtumaa, tartuntatau-
tiepidemiaa tai muuta tietoa, jolla saattaa olla merkitystd
ihmisperdisten aineiden turvallisuuden ja laadun kannalta
useammassa kuin yhdessd jasenvaltiossa, ja joka siirretddn
nopeasti toimivaltaisten viranomaisten ja komission vililla,
jotta voidaan helpottaa ehkdisevien tai lieventivien toi-
menpiteiden toteuttamista;

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 33 alakohta

Komission teksti

~

“kokoelmalla” ihmisperdisten aineiden koordinointielimen
ajantasaisena pitdmad luetteloa jdsenvaltioissa tehdyistd
pdatoksistd sekd toimivaltaisten viranomaisten ja koordi-
nointielimen antamista lausunnoista, jotka koskevat tietty-
jen aineiden, tuotteiden tai toimien sdantelyasemaa ja jotka
julkaistaan ihmisperdisid aineita kasittelevilld EU-alustalla;

Tarkistus

33) ”ihmisperdisten aineiden kokoelmalla” ihmisperiisten

aineiden koordinointielimen ajantasaisena pitimaa luetteloa
jasenvaltioissa tehdyistd pdatoksistd sekd toimivaltaisten
viranomaisten ja koordinointielimen antamista lausunnois-
ta, jotka koskevat tiettyjen aineiden, tuotteiden tai toimien
sddntelyasemaa ja jotka julkaistaan ihmisperdisid aineita
kasittelevilld EU-alustalla;
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Tarkistus 73

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 38 alakohta

Komission teksti

38) "unionin koulutuksella” ihmisperdisiin aineisiin liittyvid
valvontatoimia suorittavalle toimivaltaisten viranomaisten
henkil6stolle ja tapauksen mukaan toimeksiannon saanei-
den elinten henkilostolle tarkoitettuja koulutustoimia;

Tarkistus

(Tarkistus ei vaikuta suomenkieliseen versioon.)

Tarkistus 74

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 40 alakohta

Komission teksti

40) "ihmisperdisid aineita kasittelevalla laitoksella” ihmisperaisid
aineita kisittelevdd yksikkod, jossa sekd kisitellidn ettd
sdilytetddn ihmisperdisid aineita;

Tarkistus

40) "ihmisperdisid aineita kasittelevalla laitoksella” ihmisperaisid
aineita kasittelevdd yksikkod, jossa kisitellddn ja sdilytetddn
tai kasitelldin ja vapautetaan tai sdilytetidn ja vapaute-
taan ihmisperdisid aineita;

Tarkistus 75

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 41 alakohta

Komission teksti

41) kriittisilld ihmisperiisilld aineilla” ihmisperdisid aineita,
joiden puutteellinen tarjonta aiheuttaa vakavaa vahinkoa
tai riskin vakavasta vahingosta potilaille;

Tarkistus

41) kriittisilld ihmisperdisilld aineilla” ihmisperdisid aineita,
joiden puutteellinen tarjonta aiheuttaa vakavaa vahinkoa
tai riskin vakavasta vahingosta ihmisperdisten aineiden
vastaanottajille;

Tarkistus 76
Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 42 alakohta

Komission teksti

42) “kriittisid ihmisperdisid aineita kisittelevalld yksikolla”
ihmisperdisid aineita kisittelevad yksikkod, joka suorittaa
toimia, joilla edistetddn kriittisten ihmisperdisten aineiden
tarjontaa, ja ndiden toimien mittakaava on sellainen, ettd
niiden toteuttamatta jattimistd ei voida korvata muiden
yksikkojen toimilla tai vaihtoehtoisilla aineilla tai tuotteilla

potilaille;

Tarkistus

42) “kriittisid ihmisperdisid aineita Kkisittelevdlld yksikolld”
ihmisperdisid aineita kisittelevad yksikkod, joka suorittaa
toimia, joilla edistetddn kriittisten ihmisperdisten aineiden
tarjontaa, ja ndiden toimien mittakaava on sellainen, ettd
niiden toteuttamatta jattimistd ei voida korvata muiden
yksikkojen toimilla tai vaihtoehtoisilla aineilla tai tuotteilla
ihmisperiisten aineiden vastaanottajille;
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Tarkistus 77

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 47 alakohta - johdantokappale

Komission teksti

47) jdljitettavyydelld” kykyd paikallistaa ja tunnistaa ihmis-
perdinen aine kerddmisestd kisittelyn ja sdilytyksen kautta
jakeluun tai havittimiseen ulottuvassa kussakin vaiheessa,
mukaan luettuna kyky

Tarkistus

47) jaljitettavyydelld” kykyd paikallistaa ja tunnistaa ihmis-

perdinen aine kerddmisestd kisittelyn ja sdilytyksen kautta
kayttimiseen ihmisessi tai hivittimiseen ulottuvassa
kussakin vaiheessa, mukaan luettuna kyky

Tarkistus 78

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 51 alakohta

Komission teksti

51

R

"syy-yhteydelld” sen todenndkoisyyttd, ettd vakava haitalli-
nen tapahtuma ihmisperéisten aineiden luovuttajassa liittyy
luovutusprosessiin tai vastaanottajassa ihmisperdisten aine-
iden kdyttoon;

Tarkistus

51) "syy-yhteydelli” sen todennikoisyyttd, ettd haitallinen
tapahtuma ihmisperdisten aineiden luovuttajassa liittyy
kerdysprosessiin tai ihmisperdisten aineiden vastaanot-
tajassa tai hedelmoityshoitojen tuloksena syntyneessd
jélkeldisessd ihmisperiisten aineiden kaytto6n;

Tarkistus 79
Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 60 alakohta

Komission teksti

60

~

“thmisperdisid aineita koskevalla vuotuisella toimintakerto-
muksella” komission julkaisemaa vuosikertomusta, jossa
kootaan yhteen tietoraportit ihmisperéisid aineita kasittele-
viltd yksikoéiltd, jotka suorittavat seuraavia toimia: ihmis-
perdisten aineiden luovuttajien hankinta ja ihmisperdisten
aineiden kerddminen, jakelu, tuonti, vienti ja kaytto ihmis-
essd;

Tarkistus

60) "ithmisperdisid aineita koskevalla vuotuisella toimintakerto-
muksella” komission julkaisemaa vuosikertomusta, jossa
kootaan yhteen tietoraportit ihmisperéisid aineita kasittele-
viltd yksikoiltd, jotka suorittavat seuraavia toimia: ihmis-
perdisten aineiden luovuttajien hankinta ja ihmisperdisten
aineiden kerddminen, sdilytys, jakelu, tuonti, vienti ja kiytto
ihmisessd;

Tarkistus 80

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 61 alakohta

Komission teksti

61) ”sukusoluilla” kaikkia hedelméityshoitotarkoituksiin kay-
tettdvid soluja;

Tarkistus

61) "lisidntymiseen kiytettivilli ihmisperdisilli aineilla”
kaikkia hedelmoityshoitotarkoituksiin kiytettdvid soluja
sekd hedelmoityksen tuloksena saatuja alkioita;
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Tarkistus 81

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 62 alakohta

Komission teksti

62) "kolmannen osapuolen luovutuksella” henkilon suorittamaa
sukusolujen luovutusta henkilélle tai pariskunnalle, johon
luovuttajalla ei ole intiimid fyysistd suhdetta;

Tarkistus

62) "kolmannen osapuolen luovutuksella” henkilon suorittamaa
lisddntymiseen kdytettivin ihmisperdisen aineen luovu-
tusta vastaanottajalle tai pariskunnalle, johon luovuttajalla
ei ole intiimia fyysistd suhdetta;

Tarkistus 82

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 62 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

62 a) "luovuttajan henkilollisyyden ilmoittamisella” sellais-
ten tietojen antamista, joiden avulla lisddntymiseen
kdytettivin ihmisperdisen aineen luovuttajat voidaan
tunnistaa, luovuttajan avulla alkunsa saaneille jilke-
liisille tai heidin laillisille vanhemmilleen kansallisen
lainsdddinnon mukaisesti;

Tarkistus 83

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 63 alakohta

Komission teksti

63) "pariskunnan sisiiselld kiytolld” intiimissd fyysisessd suh-
teessa olevalta kahdelta henkiloltid saatujen sukusolujen
kayttod hedelmoityshoitoon, jota varten toinen henkilo
toimittaa omia munasolujaan ja toinen henkils oma
spermaansa;

Tarkistus

63) “suhteen sisdiselld kiytolld” sukusolujen kdyttéd intiimissi
fyysisessd suhteessa olevien henkiloiden hedelmoityshoi-
toon, jota varten yksi henkil6 antaa omia munasolujaan ja
toinen henkild toimittaa omaa spermaansa kdytettiviksi
suhteessa osallisena olevassa henkildssd;

Tarkistus 84

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 64 alakohta

Komission teksti

64) "korvauksella” luovutukseen liittyvien mahdollisten mene-
tysten hyvittimist;

Tarkistus

64) "korvauksella” luovutukseen liittyvien mahdollisten mdd-
rillisesti ilmaistavissa olevien menetysten hyvittimisti ja
kulujen takaisin maksamista;
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Tarkistus 85
Ehdotus asetukseksi
3 artikla - 1 kohta - 64 a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

64 a) "luovutuksen taloudellisella neutraaliudella” sitd, etti
luovutuksesta ei aiheudu luovuttajalle taloudellista
hyétyd eiki taloudellisia menetyksid;

Tarkistus 86
Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta - 70 a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

70 a) "luovuttajakannan hiirionsietokyvylli” luovutusten ke-
riysjdrjestelmin kykyd saada kutakin ihmisperdisti
ainetta suurelta madardlti luovuttajia;

Tarkistus 87
Ehdotus asetukseksi
3 artikla - 1 kohta — 70 b alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

70 b) “tietoon perustuvalla suostumuksella” sitd, etti luo-
vuttajan mydntyminen ihmisperdisen aineen luovutuk-
seen tai kdyttdon on saatu vapaasti ilman pakottamista
ja sen jilkeen, kun luovuttajalle on annettu pddsy
selkeisiin, kattaviin ja hinen ymmirryskykydin vastaa-
viin tietoihin;

Tarkistus 88
Ehdotus asetukseksi
3 artikla - 1 kohta - 70 c alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

70 ¢) “ihmisperidisti ainetta koskevalla kliinisellii tutkimuk-
sella” sellaista ihmisilli suoritettua ihmisperdisen
aineen tai ihmisperiisen valmisteen kokeellista arvioin-
tia, jonka tavoitteena on tehdd piitelmii aineen tai
valmisteen tehosta ja turvallisuudesta;
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Tarkistus 89

Ehdotus asetukseksi
3 artikla - 1 kohta - 70 d alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 90

Tarkistus

70 d) "unionin riippumattomuudella” sitd, missd mddrin

unioni on riippumaton kolmansista maista ihmisperiis-
ten aineiden kerdimisen, ihmisperdisten valmisteiden
valmistuksen ja kaikkien muiden ihmisperidisiin ainei-
siin liittyvien toimien alalla.

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1.  Jdsenvaltiot voivat pitdd voimassa tai ottaa kdyttoon
alueellaan toimenpiteitd, jotka ovat tdssd asetuksessa sdadettyja
toimenpiteitd tiukempia, edellyttden ettd kansalliset toimenpiteet
ovat unionin lainsddddnnon mukaisia ja oikeasuhteisia ihmisten
terveydelle aiheutuvaan riskiin nihden.

Tarkistus

1.

Jasenvaltiot voivat pitdd voimassa tai ottaa kdyttoon

alueellaan toimenpiteitd, jotka ovat tdssd asetuksessa sdadettyja
toimenpiteitd tiukempia, edellyttien ettd kansalliset toimenpiteet
perustuvat tieteelliseen ndyttéon, ovat unionin lainsiidinnon
mukaisia ja oikeasuhteisia ihmisten terveydelle aiheutuvaan
riskiin nahden.

Tallaisilla toimenpiteilld

a)

b)

ei saa suoraan tai vilillisesti syrjid ihmisperdisten aineiden
luovuttajia minkdin Euroopan unionin perusoikeuskirjan
21 artiklassa mainitun seikan perusteella, varsinkaan
sukupuolisen suuntautumisen perusteella. Jisenvaltioiden
on ilmoitettava komissiolle kaikista niiden tai niiden
alueella sijaitsevien ihmisperdisii aineita kdsittelevien
yksikkdjen asettamista rajoituksista, jotka voidaan koh-
tuudella katsoa tillaiseksi syrjinniksi, ja toimitettava
yhteenveto tieteellisesti niytostd, jolla ndmi toimenpiteet
ihmisperdisten aineiden luovuttajien tai vastaanottajien
taikka hedelmoityshoidon tuloksena syntyneiden jilkeliis-
ten suojelemiseksi on perusteltu;

voidaan edistid eurooppalaisen toimitusketjun luomista
sekd unionin riippumattomuutta ja jasenvaltioiden vilisti
koordinointia koskevan tavoitteen saavuttamista; niilli
voidaan myos pyrkii lujittamaan vapaaehtoisen ja mak-
suttoman luovutuksen periaatetta.
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Tarkistus 91

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 3 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) toimivaltaisilla viranomaisilla on itsendisyys toimia ja tehdi
pddtoksid riippumattomasti ja puolueettomasti noudattaen
jisenvaltioiden perustuslaeissa miiriteltyjd organisaatioon
liittyvid sisdisid hallinnollisia vaatimuksia;

Tarkistus

a) toimivaltaisilla viranomaisilla on itsendisyys toimia ja tehdi
pddtoksid riippumattomasti ja puolueettomasti noudattaen
kansallisessa lainsdddinnéssid médriteltyji organisaatioon
liittyvid sisdisid hallinnollisia vaatimuksia;

Tarkistus 92

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 3 kohta — b alakohta — ii alakohta

Komission teksti

ii) ne voivat viipymattd keskeyttdd tai lopettaa ihmisperaisiin
aineisiin liittyvdn toimen, josta aiheutuu valiton riski
luovuttajille, vastaanottajille tai suurelle yleisolle;

Tarkistus

ii) ne voivat viipymattd keskeyttdd tai lopettaa ihmisperaisiin
aineisiin liittyvdn toimen, josta aiheutuu wvaliton riski
luovuttajille, vastaanottajille tai suurelle yleisolle tai joka ei
ole kyseisen toimen hyviksynnin ehtojen tai tdmdin
asetuksen mukainen;

Tarkistus 93
Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 3 kohta — c alakohta

Komission teksti

¢) toimivaltaisilla viranomaisilla on riittavit resurssit, toiminta-
valmiudet ja asiantuntemus, jotta ne voivat saavuttaa timin
asetuksen tavoitteet ja tdyttdd sen mukaiset velvoitteet;

Tarkistus

¢) toimivaltaisilla viranomaisilla on riittivit henkiloresurssit ja
taloudelliset resurssit, toimintavalmiudet ja asiantuntemus,
mukaan lukien tekninen asiantuntemus, jotta ne voivat
saavuttaa timan asetuksen tavoitteet ja tdyttdd sen mukaiset
velvoitteet;

Tarkistus 94

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Kunkin jdsenvaltion on nimettivd maansa perustuslaillis-
ten vaatimusten mukaisesti yksi ihmisperdisistd aineista vastaava
kansallinen viranomainen, joka on vastuussa koordinoidusta
tiedonvaihdosta komission ja muiden jisenvaltioiden ihmis-
peréisistd aineista vastaavien kansallisten viranomaisten kanssa.

Tarkistus

4. Kunkin jdsenvaltion on nimettivd maansa perustuslaillis-
ten vaatimusten mukaisesti yksi ihmisperdisistd aineista vastaava
kansallinen viranomainen, joka on vastuussa koordinoidusta
tiedonvaihdosta komission ja muiden jisenvaltioiden ihmis-
perdisistd aineista vastaavien kansallisten viranomaisten kanssa.
Komissio asettaa julkisesti saataville luettelon ihmisperdisisti
aineista vastaavista kansallisista viranomaisista ihmisperdisii
aineita kasittelevilli EU-alustalla.
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Tarkistus 95

Ehdotus asetukseksi

7 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1.  Toimivaltaisten viranomaisten on toimittava riippumatto-
masti ja yleisen edun mukaisesti, eikd niihin saa kohdistua
ulkopuolista vaikuttamista.

Tarkistus

1. Toimivaltaisten viranomaisten ja koordinointielimen ji-
senten on toimittava riippumattomasti ja yleisen edun mukai-
sesti, eikd nithin saa kohdistua ulkopuolista vaikuttamista.

Tarkistus 96

Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Toimivaltaisten viranomaisten on varmistettava, etti niiden
henkilostolld ei ole suoria tai vilillisid taloudellisia tai henkilo-
kohtaisia etunikokohtia, jotka saattavat heikentdd henkiloston
riippumattomuutta, ja ettd henkilosto ei etenkain ole tilanteessa,
joka voisi suoraan tai vilillisesti vaikuttaa sen ammattimaisen
kaytoksen puolueettomuuteen.

Tarkistus

2. Toimivaltaisten viranomaisten on varmistettava, etti niiden
henkil6stolld ei ole suoria tai valillisid taloudellisia tai henkilo-
kohtaisia etunikokohtia, jotka saattavat heikentdd henkiloston
riippumattomuutta, ja ettd henkilosto ei etenkdin ole tilanteessa,
joka voisi suoraan tai vilillisesti vaikuttaa sen ammattimaisen
kéytoksen puolueettomuuteen. Kaikkien asiaankuuluvien hen-
kiloston jdsenten on vuosittain annettava ilmoitus etundiko-
kohdistaan, ja nimd ilmoitukset on julkaistava toimivaltaisten
viranomaisten verkkosivustolla.

Tarkistus 97

Ehdotus asetukseksi

7 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

2 a. Edelli olevaa 2 kohtaa sovelletaan myds henkiléston
jisenten aiempaan toimintaan sellaiselta kohtuulliselta ajan-
jaksolta ennen heidin aloittamistaan toimivaltaisen viran-
omaisen palveluksessa, jonka toimivaltaiset viranomaiset
mddrittivit ja julkistavat.
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Tarkistus 98

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Toimivaltaisten viranomaisten on toteutettava valvontatoi-
mensa avoimesti ja niiden on asetettava julkisesti ja selvisti
saataville pdatokset, jotka on tehty tapauksissa, joissa ihmis-
perdisid aineita kasittelevd yksikko ei ole noudattanut timan
asetuksen mukaista velvoitetta ja joissa tillainen noudattamatta
jattaminen aiheuttaa tai saattaa aiheuttaa vakavan riskin ihmisten
terveydelle, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 75 artiklan sovel-
tamista.

Tarkistus

1. Toimivaltaisten viranomaisten ja koordinointielimen ji-
senten on toteutettava valvontatoimensa avoimesti ja niiden on
asetettava julkisesti ja selvésti saataville padtokset, jotka on tehty
tapauksissa, joissa ihmisperdisid aineita kasitteleva yksikko ei ole
noudattanut timin asetuksen mukaista velvoitetta ja joissa
tdllainen noudattamatta jattiminen aiheuttaa tai saattaa aiheut-
taa vakavan riskin ihmisten terveydelle, mukaan lukien ihmis-
perdisiin aineisiin liittyville toimille annetun hyviksynnin
kumoamista, tilapdistd peruuttamista tai palauttamista kos-
kevat pidtokset, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 75 artiklan
soveltamista. Toimivaltaisten viranomaisten on myds oltava
avoimia kriteereistd, joita kdytetidn ihmisperdisten valmistei-
den ja ihmisperiisid aineita kdsittelevien yksikkdjen arvioin-
nissa ja hyviksymisessi.

Tarkistus 99

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1.  Toimivaltaisten viranomaisten on oltava vastuussa III
luvussa tarkoitetuista ihmisperdisiin aineisiin liittyvistd valvonta-
toimista sen todentamiseksi, ettd niiden alueella toimivat
ihmisperiisid aineita kasittelevit yksik6t noudattavat tosiasialli-
sesti tdssd asetuksessa sdddettyjd vaatimuksia.

Tarkistus

1. Toimivaltaisten viranomaisten on oltava vastuussa III
luvussa tarkoitetuista ihmisperdisiin aineisiin liittyvistd valvonta-
toimista sen todentamiseksi, ettd niiden alueella toimivat
ihmisperdisid aineita kasittelevit yksik6t noudattavat tosiasialli-
sesti tdssd asetuksessa sdddettyjd vaatimuksia ja ettd niiden
alueella hyviksytyt ihmisperdiset valmisteet ovat tissd ase-
tuksessa sdddettyjen vaatimusten mukaisia.

Tarkistus 100

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 2 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) riittdvisti henkilostod, jolla on soveltuva pitevyys suorittaa
tassd asetuksessa sdddettyjd valvontatehtavid;

Tarkistus

a) henkiloresurssit ja taloudelliset resurssit, toimintavalmiudet
ja asiantuntemus, mukaan lukien tekninen asiantuntemus,
jotta ne voivat suorittaa tassd asetuksessa siddettyjd valvon-
tatehtivii;
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Tarkistus 101

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 2 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) menettelyt, joilla varmistetaan ihmisperéisiin aineisiin liitty-
vien valvontatoimien riippumattomuus, puolueettomuus,
tehokkuus, laatu, tarkoituksenmukaisuus ja johdonmukai-
suus;

Tarkistus

b) menettelyt, joilla varmistetaan ihmisperdisiin aineisiin liitty-

vien valvontatoimien riippumattomuus, puolueettomuus,
avoimuus, tehokkuus, laatu, tarkoituksenmukaisuus ja joh-
donmukaisuus;

Tarkistus 102

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 2 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

c) asianmukaiset ja hyvin yllapidetyt tilat ja laitteet sen
varmistamiseksi, ettd henkilosto voi suorittaa ihmisperaisiin
aineisiin liittyvid valvontatoimiaan tehokkaasti ja vaikuttavas-
ti;

Tarkistus

¢) asianmukaiset ja hyvin yllipidetyt tilat ja laitteet sen

varmistamiseksi, ettd henkilosto voi suorittaa ihmisperdisiin
aineisiin liittyvid valvontatoimiaan tehokkaasti, turvallisesti
ja vaikuttavasti;

Tarkistus 103

Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Kaikissa tapauksissa, joissa tulee esiin kysymyksid aineen,
tuotteen tai toiminnan sééintelyasemasta, toimivaltaisten viran-
omaisten on kuultava tarpeen mukaan muussa 2 artiklan
3 kohdassa tarkoitetussa asiaankuuluvassa unionin lainsdddan-
nossd vahvistettuja viranomaisia. Tdlloin toimivaltaisten viran-
omaisten on otettava huomioon myos 3 artiklan 33 kohdassa
tarkoitettu kokoelma.

Tarkistus

1. Kaikissa tapauksissa, joissa tulee esiin kysymyksid aineen,
tuotteen tai toiminnan séiéntelyasemasta, toimivaltaisten viran-
omaisten on kuultava tarpeen mukaan muussa 2 artiklan
3 kohdassa tarkoitetussa asiaankuuluvassa unionin lainsdddan-
nossd vahvistettuja kansallisia viranomaisia. Télloin toimi-
valtaisten viranomaisten on otettava huomioon myos
3 artiklan 33 kohdassa tarkoitettu kokoelma.

Tarkistus 104
Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 2 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Toimivaltaiset viranomaiset voivat myds ilmoittaa, ettd niiden
mukaan on tarpeen, etti koordinointielin kuulee 68 artiklan
1 kohdan b alakohdan mukaisesti muun 2 artiklan 3 kohdassa
tarkoitetun asiaankuuluvan unionin lainsddddnnon nojalla
vahvistettuja vastaavia neuvoa-antavia elimia.

Tarkistus

Koordinointielimen on kuultava 68 artiklan 1 kohdan b ala-
kohdan mukaisesti muun 2 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun
asiaankuuluvan unionin lainsddddnnon nojalla vahvistettuja
vastaavia neuvoa-antavia elimid, jos se katsoo sen tarpeelliseksi.
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Tarkistus 105

Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 3 kohta — 1 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

Toimivaltaisten viranomaisten on mahdollisuuksien mukaan
noudatettava koordinointielimen lausuntoa. Jos ne eivit
noudata lausuntoa, niiden on ilmoitettava koordinointielimelle
pditoksestiin mahdollisimman pian ja perusteltava se.

Tarkistus 106
Ehdotus asetukseksi
16 artikla — 1 kohta — a a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

a a) niiden on asetettava 7 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut
etunikokohtia koskevat ilmoitukset julkisesti saataville
verkkosivustollaan;

Tarkistus 107

Ehdotus asetukseksi
20 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Thmisperdisid valmisteita koskevan hyviaksynnin on oltava
voimassa kaikkialla unionissa hyvaksynnin ehdoissa méaritellyn
ajanjakson ajan, jos tillainen ajanjakso on maddritelty, tai sithen
asti, ettd toimivaltainen viranomainen peruuttaa hyviksynnin
tilapéisesti tai kokonaan. Jos jasenvaltio on hyvaksynyt 4 artiklan
mukaisesti tiukemman toimenpiteen, joka liittyy tiettyyn ihmis-
perdiseen valmisteeseen, kyseinen jisenvaltio voi kieltdytya
tunnustamasta toisen jasenvaltion antamaa ihmisperdisen val-
misteen hyviksyntdd odotettaessa sen todentamista, ettd tiu-
kemman toimenpiteen mukaiset vaatimukset tdyttyvit.

Tarkistus

3. Thmisperdisid valmisteita koskevan hyviksynnin on oltava
voimassa kaikkialla unionissa hyviaksynnin ehdoissa maaritellyn
ajanjakson ajan, jos tillainen ajanjakso on maddritelty, tai sithen
asti, ettd toimivaltainen viranomainen peruuttaa hyviksynnin
tilapéisesti tai kokonaan. Jos jasenvaltio on hyvaksynyt 4 artiklan
mukaisesti tiukemman toimenpiteen, joka liittyy tiettyyn ihmis-
perdiseen valmisteeseen, kyseinen jasenvaltio voi kieltdytya
tunnustamasta toisen jasenvaltion antamaa ihmisperdisen val-
misteen hyviksyntdd odotettaessa sen todentamista, ettd tiu-
kemman toimenpiteen mukaiset vaatimukset tdyttyvit. Namd
tiedot ilmoitetaan ilman aiheetonta viivytysti ihmisperdisii
aineita kdsittelevilld EU-alustalla.

Tarkistus 108

Ehdotus asetukseksi
21 artikla - 2 kohta — 1 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

Jos ¢ alakohdassa tarkoitettu ehdollinen hyviksynti on
mydénnetty, ihmisperdisid aineita kdsittelevin yksikon on
annettava ammattihenkiloille ja potilaille asianmukaiset tiedot
hyviksynnin ehdollisuudesta.
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Tarkistus 109

Ehdotus asetukseksi
21 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Toimivaltaisten viranomaisten on saatava tdmdn
artiklan 2 kohdassa tarkoitetut ihmisperdisen valmisteen hyvik-
synnin vaiheet paitokseen 3 kuukauden kuluessa hakemuksen
vastaanottamisesta, pois lukien aika, joka tarvitaan kliinisten
tulosten seuraamiseen tai tutkimuksiin. Ne voivat keskeyttdd
tdimdn madrdajan kulumisen 14 artiklan 1 ja 2 kohdassa
tarkoitettujen kuulemisprosessien ajaksi.

Tarkistus

4. Toimivaltaisten viranomaisten on saatava tdmdn
artiklan 2 kohdassa tarkoitetut ihmisperdisen valmisteen hyvik-
synndn vaiheet paitokseen 3 kuukauden kuluessa hakemuksen
vastaanottamisesta, pois lukien aika, joka tarvitaan kliinisten
tulosten seuraamiseen tai tutkimuksiin. Ne voivat keskeyttdd
tdimdn madrdajan kulumisen 14 artiklan 1 ja 2 kohdassa
tarkoitettujen kuulemisprosessien ajaksi tai jos pyynnon esittd-
neelti ihmisperdisid aineita kisitteleviltd yksikoltd tarvitaan
lisitietoja.

Tarkistus 110

Ehdotus asetukseksi
21 artikla — 6 kohta — 1 alakohta — a alakohta

Komission teksti

a) valmiste tai jokin valmistetta koskeva toimi ei ole sitd
koskevan hyviksynndn ehtojen tai tdmin asetuksen vaati-
musten mukainen; ja

Tarkistus

a) valmiste tai jokin valmistetta koskeva toimi ei ole sitd
koskevan hyviksynnidn ehtojen tai tdimin asetuksen vaati-
musten mukainen; tai

Tarkistus 111

Ehdotus asetukseksi
21 artikla — 8 kohta

Komission teksti

8.  Toimivaltaiset viranomaiset voivat peruuttaa ihmisperéisen
valmisteen hyvaksynnin kansallisen lainsdddannon mukaisesti,
jos ne ovat vahvistaneet, ettd kyseinen valmiste ei tdytd
hyviksynnin myohemmin pdivitettyja kriteereitd tai ihmis-
perdisid aineita kdsittelevd yksikko on toistuvasti jdttinyt
noudattamatta hyviksynnin ehtoja.

Tarkistus

8.  Toimivaltaiset viranomaiset voivat peruuttaa ihmisperédisen
valmisteen hyviksynnin kansallisen lainsadddnnon mukaisesti,
jos ne ovat vahvistaneet, ettd kyseinen valmiste ei tdytd
hyviksynnin myohemmin pdivitettyja kriteereitd tai ihmis-
perdisid aineita kasittelevd yksikkd on jattinyt noudattamatta
hyviksynnin ehtoja.
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Tarkistus 112

Ehdotus asetukseksi

27 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1.  Toimivaltaisten viranomaisten on annettava ohjeita ja
malleja, jotta ihmisperdisid aineita kasittelevien yksikkojen
hakemukset, jotka koskevat niiden hyvaksymistd ihmisperdisia
aineita kisitteleviksi laitoksiksi, toimitetaan 49 artiklan mukai-
sesti. Tallaisia ohjeita ja malleja laatiessaan toimivaltaisten
viranomaisten on otettava huomioon 68 artiklan 1 kohdan
c alakohdassa tarkoitetut koordinointielimen hyviksymit ja
dokumentoimat parhaat kdytannot.

Tarkistus

1. Toimivaltaisten viranomaisten on annettava ohjeita ja
malleja, jotta ihmisperdisid aineita kasittelevien yksikkojen
hakemukset, jotka koskevat niiden hyvaksymistd ihmisperdisia
aineita kisitteleviksi laitoksiksi, toimitetaan 49 artiklan mukai-
sesti. Nditd ohjeita ja malleja laatiessaan toimivaltaisten viran-
omaisten on otettava huomioon 68 artiklan 1 kohdan
¢ alakohdassa tarkoitetut koordinointielimen hyviksymit ja
dokumentoimat parhaat kdytannot.

Tarkistus 113
Ehdotus asetukseksi
27 artikla — 3 kohta — 1 alakohta — a alakohta

Komission teksti

a) kyseinen ihmisperiisid aineita kisittelevd laitos ei noudata
hyviksynnin ehtoja tai timédn asetuksen sddnnoksid; ja

Tarkistus

a) kyseinen ihmisperiisid aineita kdsittelevd laitos ei noudata
hyviksynnin ehtoja tai timédn asetuksen sddnnoksid; tai

Tarkistus 114
Ehdotus asetukseksi
27 artikla — 3 kohta — 1 alakohta — a a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

a a) kyseinen ihmisperdisid aineita kdsittelevi laitos ei toteuta
kansallisten viranomaisten suorittaman tarkastuksen
jalkeen 29 artiklan 14 kohdan mukaisia korjaavia tai
ennaltaehkdisevid toimia; ja

Tarkistus 115

Ehdotus asetukseksi
27 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Toimivaltaiset viranomaiset voivat peruuttaa ihmisperdisia
aineita kasittelevin laitoksen hyviksynnin kansallisen lainsda-
diannon mukaisesti, jos ne ovat vahvistaneet, ettd kyseinen laitos
el endd tdytd hyvaksynnin pdivitettyja kriteereitd tai se on
toistuvasti jattinyt noudattamatta hyviksynnin ehtoja.

Tarkistus

5. Toimivaltaiset viranomaiset voivat peruuttaa ihmisperéisia
aineita kasittelevdn laitoksen hyviksynnin kansallisen lainsda-
ddnnon mukaisesti, jos ne ovat vahvistaneet, ettd kyseinen laitos
ei endd tdytd hyviaksynndn paivitettyjd kriteereitd tai se on
jattanyt noudattamatta hyviksynnan ehtoja.
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Tarkistus 116

Ehdotus asetukseksi

28 artikla — 5 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) kyseinen ihmisperaisid aineita késittelevd laitos ei noudata
hyviksynnin ehtoja tai timin asetuksen sddnnoksid; ja

Tarkistus

a) kyseinen ihmisperaisid aineita késittelevd laitos ei noudata
hyviksynndn ehtoja tai timin asetuksen sddnnoksid; tai

Tarkistus 117

Ehdotus asetukseksi
28 artikla — 5 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) vaatimustenvastaisuuteen tai epdiltyyn vaatimustenvastaisuu-
teen liittyy vastaanottajiin tai hedelmoityshoitojen tuloksena
syntyneisiin jilkeldisiin kohdistuva turvallisuusriski.

Tarkistus

b) vaatimustenvastaisuuteen tai epdiltyyn vaatimustenvastaisuu-
teen liittyy ihmisperdisten aineiden vastaanottajiin tai
hedelmoityshoitojen tuloksena syntyneisiin jalkeldisiin koh-
distuva turvallisuusriski.

Tarkistus 118

Ehdotus asetukseksi
28 artikla — 7 kohta

Komission teksti

7. Toimivaltaiset viranomaiset voivat peruuttaa tuontia
harjoittavan ihmisperaisid aineita kasittelevin yksikon hyvak-
synnidn kansallisen lainsddddnn6én mukaisesti, jos ne ovat
vahvistaneet, ettd kyseinen yksikko ei endi tdytd hyvaksynnin
pdivitettyjd kriteereitd tai se on toistuvasti jittinyt noudatta-
matta hyviksynnin ehtoja.

Tarkistus

7. Toimivaltaiset viranomaiset voivat peruuttaa tuontia
harjoittavan ihmisperéisid aineita kasittelevin yksikon hyvik-
synndn kansallisen lainsddddnnon mukaisesti, jos ne ovat
vahvistaneet, ettd kyseinen yksikko ei enda tdytd hyvaksynnin
pdivitettyja kriteereitd tai se on jattinyt noudattamatta hyvak-
synnan ehtoja.

Tarkistus 119

Ehdotus asetukseksi
28 artikla — 9 kohta

Komission teksti

9.  Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, kiireellisissd
tilanteissa toimivaltaiset viranomaiset voivat tapauskohtaisesti
hyvaksya ihmisperdisten aineiden tuonnin vilitontd kayttod
varten tietyssd vastaanottajassa, jos se on kliinisten olosuhteiden
vuoksi perusteltua.

Tarkistus

9.  Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, 61 a artiklassa
tarkoitetuissa poikkeustilanteissa tai kiireellisissd tilanteissa
toimivaltaiset viranomaiset voivat tapauskohtaisesti hyviksya
ihmisperdisten aineiden tuonnin vélitontd kdyttoa varten tietyssa
vastaanottajassa, jos se on kliinisten olosuhteiden vuoksi
asianmukaisesti perusteltua.
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Tarkistus 120
Ehdotus asetukseksi

29 artikla — 11 kohta

Komission teksti Tarkistus

11.  Kahden toimitiloissa tehdyn tarkastuksen vilinen aika 11.  Tarkastusten vilinen aika on pditettivi sen perus-
saa olla enintdin neljd vuotta. teella, miten usein tarkastuksia tarvitaan mahdollisten

havaittujen riskien lieventimiseksi, ja se saa olla enintdin
neljd vuotta.

Tarkistus 121
Ehdotus asetukseksi
32 artikla — 1 kohta — 2 a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

Tarkastajat on nimettivi noudattaen menettelyjd, joilla
varmistetaan, etti he toimivat avoimesti, riippumattomasti
ja puolueettomasti. Nimedmisperusteiden on oltava selkeitd ja

avoimia.

Tarkistus 122
Ehdotus asetukseksi

32 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

1 a. Kaikkien tarkastajien on toimittava puolueettomasti,
eikd heilli saa olla mitdin suoria tai vilillisid eturistiriitoja.
Tarkastajien on ilmoitettava tillaisesta puolueettomuudesta
kirjallisesti, ja ndimd ilmoitukset on asetettava saataville
toimivaltaisten viranomaisten verkkosivustolla.

Tarkistus 123
Ehdotus asetukseksi

32 artikla — 3 kohta — a alakohta

Komission teksti Tarkistus

a) noudatettavat tarkastustekniikat ja -menettelyt, mukaan
lukien kéytinnon harjoitukset ja eturistiriitoja koskevat

sddnnot;

a) noudatettavat tarkastustekniikat ja -menettelyt, mukaan
lukien kdytinnon harjoitukset;
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Komission teksti

Komission teksti

Tarkistus 124
Ehdotus asetukseksi

34 a artikla (uusi)

Tarkistus

34 a artikla

Ihmisperiisten aineiden saatavuutta ja tarjonnan jatkuvuutta
koskevien tietojen vaihtaminen

1.  Osana 62 artiklassa tarkoitettuja kansallisia suunnitel-
mia ihmisperdisten aineiden tarjonnan jatkuvuuden varmista-
miseksi  toimivaltaisten viranomaisten on perustettava
digitaalinen viestintikanava, jonka kautta ne voivat vaihtaa
nopeasti ja tehokkaasti tietoja ihmisperdisten aineiden saata-
vuudesta jisenvaltion alueella. Tamdin digitaalisen viestintdi-
kanavan kautta toimivaltaiset viranomaiset voivat velvoittaa
kansalliset ihmisperdisii aineita kdsittelevit yksikot anta-
maan tietoja tiettyjen ihmisperdisten aineiden saatavuudesta
erityisissi tilanteissa, joissa niisti on pulaa. Toimivaltaisten
viranomaisten on myds otettava huomioon ihmisperdisid
aineita kdsittelevien kansallisten yksikkdjen antamat hélytyk-
set ihmisperdisten aineiden saatavuudesta ja mahdollisesta
pulasta. Toimivaltaisten viranomaisten on varmistettava, etti
digitaalinen viestintikanava on kdytettivissi viimeistddn ...
paivind ...kuuta ... [kahden vuoden kuluttua timin asetuk-
sen voimaantulopdivistd].

2. Toimivaltaisten viranomaisten on seurattava ihmispe-
riisten aineiden saatavuutta kansallisella tasolla 1 kohdassa
tarkoitetun digitaalisen viestintikanavan kautta. Niiden on
annettava ohjeita ihmisperdisid aineita kdsitteleville yksikdaille
ihmisperdisten aineiden saatavuutta koskevien tietojen vaih-
tamisen helpottamiseksi.

3.  Toimivaltaisten viranomaisten on sdilytettivi ja analy-
soitava tietoja, jotka koskevat ihmisperiisten aineiden saata-
vuutta ja timdn saatavuuden vaihtelua ajan mittaan seki
ihmisperdisten aineiden kysynnin suuntauksia ja niiden
mahdollista pulaa, ja niiden on laadittava nimi tiedot
sisiltivii raportteja, jotka voidaan asettaa muiden jisenval-
tioiden saataville XI luvussa mainitun ihmisperdisid aineita
kisittelevin EU-alustan kautta.

Tarkistus 125
Ehdotus asetukseksi

36 a artikla (uusi)

Tarkistus

36 a artikla

Ihmisperdisid aineita koskevien kliinisten tutkimusten hyvik-
syminen ja rekisteri

1.  Toimivaltaisten viranomaisten on hyviksyttivd ihmis-
periisid aineita koskevat kliiniset tutkimukset sen jilkeen, kun
ne ovat myontineet hyviksynnin 41 a artiklan 5 kohdassa
tarkoitetulle kliinisti tutkimusta koskevalle ehdotukselle ja
varmistaneet, etti asiaankuuluva eettinen komitea on tarvit-
taessa antanut kliinisesti tutkimuksesta myonteisen lausun-
non.
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Komission teksti

Tarkistus

2.  Toimivaltaisten viranomaisten on annettava niiden
jisenvaltiossa sijaitseville ihmisperdisid aineita Rdsitteleville
yksikdaille tietoa ihmisperdisii aineita koskevien kliinisten
tutkimusten hyviksyntd- ja rekisterdintiprosesseista sekd
ohjeistettava ja autettava yksikoiti ndissd prosesseissa.
Toimivaltaisten viranomaisten on annettava ihmisperdisii
aineita kasitteleville yksikdille ohjeita ja apua ihmisperdisii
aineita koskevien kliinisten tutkimusten teknisisti ja eettisisti
nikokohdista.

3.  Toimivaltaisten viranomaisten on rekisterditivd ihmis-
perdisid aineita kdsitteleville EU-alustalle jokainen hyviksytty
ihmisperdisid aineita koskeva kliininen tutkimus ja annettava
siitd seuraavat tiedot:

a) kliinisen tutkimuksen toteuttavan ihmisperdisid aineita
kisittelevin yksikon tai yksikkojen nimi tai liikenimi ja
osoite sekd tutkijoiden ja yhteyshenkilon nimi ja yhteystie-
dot;

b) tarvittaessa asiaankuuluvan eettisen komitean myonteinen
lausunto;

¢) tivistelmd tutkimusasetelmasta;

d) kliinisen tutkimuksen eri vaiheiden aloitus- ja lopetus-
péivimddrdt;

e) tivistelmd tuloksista ja pditelmisti viimeistdin vuoden
kuluttua kliinisen tutkimuksen pidttymisestd;

f) suurelle yleisolle tarkoitettu tiivistelmd kliinisestd tutki-
muksesta ja saaduista tuloksista.

4.  Sellaisissa tapauksissa, joissa useampi kuin yksi ihmis-
perdisid aineita kdsittelevd yksikko osallistuu ihmisperdisid
aineita koskevaan kliiniseen tutkimukseen ja nimd ihmis-
periisid aineita kdsittelevit yksikét sijaitsevat eri jasenvalti-
oissa, ihmisperiisii aineita koskevalle kliiniselle tutkimukselle
vaaditaan vain yhden unionissa toimivan toimivaltaisen
viranomaisen hyviksynta.

5.  Toimivaltaiset viranomaiset ovat vastuussa sen varmis-
tamisesta, ettd niiden jdsenvaltiossa toteutettavien ihmis-
perdisii aineita koskevien kliinisten tutkimusten tiedot, jotka
on kirjattu ihmisperdisii aineita kdsitteleville EU-alustalle,
ovat yhdenmukaisia, ja niiden on kirjattava mahdolliset
muutokset ihmisperdisii aineita kdsitteleville EU-alustalle
ilman aiheetonta viivytystd.

6.  Ihmisperiisid aineita koskevista kliinisistd tutkimuksista
vastuussa olevien ihmisperiisid aineita kdsittelevien yksikko-
jen on raportoitava ilman aiheetonta viivytystd 47 artiklan
1 kohdan mukaisesti kliinisen tutkimuksen aikana havaituista
haitallisista tapahtumista.
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Komission teksti

Tarkistus

7. Komissio voi hyviksyi tiytintéonpanosiddoksid, joilla
helpotetaan tietojen rekisterdintid ihmisperdisid aineita kdsit-
televiin EU-alustaan. Namd tiytintoonpanosdidokset hyvik-
sytidgn 79  artiklan 2 kohdassa  tarkoitettua
tarkastelumenettelyi noudattaen.

Tarkistus 126

Ehdotus asetukseksi
38 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Thmisperdisten aineiden vapauttamisesta vastaavalla henki-
16lld on oltava ladketieteen tai biotieteiden alan tutkintotodistus,
todistus tai muu muodollisen pitevyyden osoittava asiakirja,
joka on myonnetty yliopistollisen opinto-
ohjelman tai asianomaisen jdsenvaltion samanarvoiseksi tun-
nustaman opinto-ohjelman suorittamisesta, ja ainakin kahden
vuoden kokemus asianmukaisella alalla.

Tarkistus

2. Thmisperdisten aineiden vapauttamisesta vastaavalla henki-
1614 on oltava ladketieteen tai biotieteiden alan tutkintotodistus,
todistus tai muu muodollisen pitevyyden osoittava asiakirja,
joka on myonnetty yliopistollisen opinto-ohjelman tai asian-
omaisen jdsenvaltion samanarvoiseksi tunnustaman opinto-
ohjelman suorittamisesta, ja ainakin kahden vuoden kokemus
asianmukaisella alalla. IThmisperdisii aineita kdsittelevin yksi-
kon on varmistettava, etti ihmisperdisten aineiden vapautta-
misesta vastaava henkilé saa riittivii ja ajantasaista
koulutusta, joka vastaa hinen tyonkuvaansa ja vastuualaansa,
mukaan lukien erityisti koulutusta niistd ihmisperdisisti
aineista, jotka edellyttivit tillaista koulutusta.

Tarkistus 127

Ehdotus asetukseksi
40 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Thmisperdisid aineita késittelevat yksikot eivit saa vapaut-
taa tai autologisen kdyton yhteydessi valmistaa ja kéyttda
vilittomdsti vastaanottajassa ihmisperdisid valmisteita ennen
niiden hyvaksymistd. Jos ihmisperaisii aineita kasitteleva yksikko
muuttaa hyviksyttyyn ihmisperdiseen valmisteeseen liittyvid
toimia, sen on saatava hyviksyntd muutetulle ihmisperaiselle
valmisteelle.

Tarkistus

1. Thmisperdisid aineita késittelevat yksikot eivit saa vapaut-
taa tai autologisen kdyton yhteydessi valmistaa ja kéyttda
vilittomdsti vastaanottajassa ihmisperdisia valmisteita ennen
niiden hyvaksymistd. Jos ihmisperisi aineita kisitteleva yksikko
muuttaa merkittavdsti hyviksyttyyn ihmisperdiseen valmistee-
seen liittyvid toimia, sen on saatava hyviksyntd muutetulle
ihmisperiiselle valmisteelle. Tdtd artiklaa sovellettaessa mer-
kittavilli muutoksella tarkoitetaan muutosta, joka vaikuttaa
ihmisperdisen valmisteen kdyttotarkoitukseen, laatuun, tur-
vallisuuteen, tehoon tai toimivuuteen.
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Tarkistus 128

Ehdotus asetukseksi
40 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Thmisperdisid aineita késittelevit yksikot voivat pyytda
maansa viranomaisilta poikkeusta ihmisperdistd valmistetta
koskevaan hyviksyntavaatimukseen 64 artiklassa tarkoitetuissa
poikkeuksellisissa olosuhteissa.

Tarkistus

3. Thmisperdisid aineita késittelevit yksikot voivat pyytda
maansa viranomaisilta poikkeusta ihmisperdistd valmistetta
koskevaan hyviksyntivaatimukseen 61 ja 61 a artiklassa
tarkoitetuissa poikkeuksellisissa olosuhteissa.

Tarkistus 129

Ehdotus asetukseksi
41 artikla — 2 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) tulokset riskinarvioinnista, joka koskee ihmisperdiiseen
valmisteeseen kohdistuvia ihmisperdisiin aineisiin liittyvii
toimia yhdessi sen kliinisen kiyttoaiheen kanssa, johon
valmistetta on tarkoitus kdyttid, ottaen huomioon seu-
raavat:

i) onko ihmisperdinen valmiste kuvattu 59 artiklan 4 koh-
dan a alakohdassa tarkoitettuihin teknisiin ohjeisiin
sisaltyvissi EDQM:n ihmisperdisid aineita koskevassa
monografiassa ja onko se sen mukainen;

ii) tdyttddko ihmisperdinen valmiste i alakohdassa tarkoi-
tetussa  EDQM:n ihmisperdisid aineita koskevassa
monografiassa madritellyt laatuvaatimukset ja onko
se tarkoitettu kdytettiviksi monografiassa tarkoite-
tussa kdyttoaiheessa ja siini tarkoitetun kdyttotavan
mukaisesti, jos monografiassa esitetdin nimd tiedot;

iii) ihmisperdisid aineita kdsittelevilli EU-alustalla saa-
tavilla olevat tiedot ihmisperdisen valmisteen aiem-
masta  kdytostdi  ja  hyviksynndisti  muissa
ihmisperdisid aineita kdsittelevissi yksikoissd;

iv) sertifiointiprosessin osana tuotettu ndiytté asetuksen
(EU) 2017/745 mukaisesti kaikista ihmisperdisten
aineiden valmistukseen kiytetyisti sertifioiduista lid-
kinndllisisti laitteista mahdollisuuksien mukaan;

Tarkistus

b) tulokset 41 a artiklan 4 kohdan mukaisesti suoritetusta
riskinarvioinnista;
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Komission teksti

v) ihmisperdiseen valmisteeseen kohdistuvien toimien ketjusta
luovuttajalle tai vastaanottajalle aiheutuvien mahdollisten
riskien jarjestelmdllisen yksilointi-, mddritys- ja arviointi-
prosessin dokumentointi;

Tarkistus

Tarkistus 130

Ehdotus asetukseksi
41 artikla — 2 kohta - ¢ alakohta

Komission teksti

¢) tapauksissa, joissa riski on muu kuin vihipitoinen, ehdotus
kliinisten tulosten seurannasta, jotta voidaan osoittaa ihmis-
perdisen valmisteen turvallisuus, laatu ja teho riskinarvioinnin
tulosten mukaisesti;

Tarkistus

¢) tapauksissa, joissa riski on muu kuin vdhdpitoinen, ehdotus
kliinisten tulosten seurannasta, jotta voidaan osoittaa ihmis-
perdisen valmisteen turvallisuus, laatu ja teho riskinarvioinnin
tulosten mukaisesti ja kuten 41 a artiklan 5 kohdassa
sdddetdin;

Tarkistus 131

Ehdotus asetukseksi
41 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Edelli 2 kohdan c alakohdassa tarkoitetussa ehdotuk-
sessa hakijan on ehdotettava kliinisten tulosten seurantasuun-
nitelmaa seuraavasti:

a) alhaisen riskin tapauksissa tietyn potilasmddrin kliininen
seuranta;

b) kohtuullisen riskin tapauksissa a alakohdan lisiksi
tilastollisesti merkittivdi potilasmddrid koskeva kliininen
tutkimus, jossa arvioidaan ennalta mddritellyt tutkittavat
kliiniset ominaisuudet;

¢) korkean riskin tapauksissa a alakohdan lisiksi tilastolli-
sesti merkittivid potilasmdirid koskeva kliininen tutki-
mus, jossa arvioidaan ennalta mddritellyt tutkittavat
kliiniset ominaisuudet ja verrataan niiti tavanomaiseen
hoitoon.

Tarkistus

Poistetaan.
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Tarkistus 132

Ehdotus asetukseksi
41 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Thmisperdisid aineita késittelevien yksikkojen on suoritet-
tava kliinisten tulosten seurantaa, kunhan 21 artiklan 2 kohdan
¢ alakohdan mukainen ehdollinen hyvaksyntid on myonnetty, ja
toimitettava seurannan tulokset maansa toimivaltaisille viran-
omaisille. Tehdessddn 3 kohdan b ja ¢ alakohdassa tarkoitettua
kliinistd tutkimusta kyseisen ihmisperdisen valmisteen osalta
hakija voi kiyttdd olemassa olevaa kliinistd rekisterid tulosten
kirjaamiseen, edellyttden ettd hakijan maan toimivaltaiset viran-
omaiset ovat todentaneet, ettd rekisterilld on kiytossd tietoon
sovellettavat laadunhallintamenettelyt, joilla varmistetaan tieto-
jen tarkkuus ja kattavuus.

Tarkistus

4. Thmisperaisid aineita késittelevien yksikkojen on suoritet-
tava kliinisten tulosten seurantaa, kunhan 21 artiklan 2 kohdan
¢ alakohdan mukainen ehdollinen hyviksyntd on myonnetty, ja
toimitettava seurannan tulokset ja tuloksia koskeva analyysi
maansa toimivaltaisille viranomaisille hyviksynnissd mddritel-
lyin viliajoin. Tehdessdin 41 a artiklan 5 kohdan a alakohdan
i ja iii alakohdassa tarkoitettua kliinistd tutkimusta kyseisen
ihmisperdisen valmisteen osalta hakija voi kayttdd olemassa
olevaa kliinistd rekisterid tulosten kirjaamiseen, edellyttien ettd
hakijan maan toimivaltaiset viranomaiset ovat todentaneet, ettd
rekisterilld on kaytossd tietoon sovellettavat laadunhallintame-
nettelyt, joilla varmistetaan tietojen tarkkuus ja kattavuus.
Hakijan on rekisterditivi kyseinen tutkimus ja saadut tulokset
ihmisperdisid aineita kdsitteleville EU-alustalle 36 a artiklan
mukaisesti.

Tarkistus 133

Ehdotus asetukseksi
41 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Thmisperiisid aineita kisittelevit yksikot eivdt saa tehdad
muutoksia hyvaksyttyyn ihmisperiiseen valmisteeseen kohdistu-
vien toimien ketjuun ennen maansa toimivaltaisten viran-
omaisten antamaa kirjallista hyvaksyntad. Thmisperdisid aineita
kisittelevien yksikkdjen on myos ilmoitettava maansa toimival-
taisille viranomaisille muutoksista ihmisperdisen valmisteen
hyvaksynnin haltijan tietoihin.

Tarkistus

5. Thmisperdisid aineita kisittelevit yksikot eivdt saa tehdd
merkittivid muutoksia hyviksyttyyn ihmisperiiseen valmistee-
seen kohdistuvien toimien ketjuun ennen maansa toimivaltaisten
viranomaisten antamaa kirjallista hyviksyntdd. Tdtd artiklaa
sovellettaessa merkittivilli muutoksella tarkoitetaan muutos-
ta, joka vaikuttaa ihmisperdisen valmisteen kdyttotarkoituk-
seen, laatuun, turvallisuuteen, tehoon tai toimivuuteen.
Thmisperdisid aineita kisittelevien yksikkdjen on myos ilmoi-
tettava maansa toimivaltaisille viranomaisille muutoksista ihmis-
perdisen valmisteen hyviksynnin haltijan tietoihin.

Tarkistus 134

Ehdotus asetukseksi

41 a artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

41 a artikla
Ihmisperdisid aineita koskevat kliiniset tutkimukset

1.  Kun ihmisperiisii aineita kdsittelevit yksikot suoritta-
vat ihmisperdisii aineita koskevia kliinisii tutkimuksia
41 artiklan 2 kohdan c alakohdassa tarkoitettujen seuranta-
suunnitelmien yhteydessi tai aiemmin hyviksyttyjen hoitojen
vertailemiseksi tai parantamiseksi, niiden on noudatettava
tissi asetuksessa sdidettyji vaatimuksia.
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Komission teksti

Tarkistus

2. Ihmisperiisid aineita koskevissa kliinisissd tutkimuk-
sissa on aina asetettava etusijalle kliiniseen tutkimukseen
osallistuvien turvallisuus ja hyvinvointi, ja tutkimuksissa on
noudatettava 53, 54, 55, 56, 58 ja 59 artiklaa, jotka koskevat
luovuttajien, vastaanottajien ja hedelmaityshoidon tuloksena
syntyneiden jdlkeldisten suojelua. Ihmisperdisid aineita koske-
van kliinisen tutkimuksen aloittamista suunnittelevien ihmis-
perdisid  aineita kdsittelevien yksikkdjen on pyrittivi
hankkimaan varmoja ja luotettavia tietoja tekemdlld tarvit-
taessa yhteistyotd muiden ihmisperdisid aineita kdsittelevien
yksikkdjen kanssa.

3.  Ihmisperiisid aineita kisittelevien yksikkdjen on toimi-
tettava toimivaltaisille viranomaisille ihmisperdisii aineita
koskevan kliinisen tutkimuksen hyviksymisti koskeva pyynto
ennen kliinisen tutkimuksen aloittamista 4 ja 5 kohdassa
sdddetyn menettelyn mukaisesti. Ihmisperiisid aineita kdsit-
televit yksikot voivat pyytdi toimivaltaisilta viranomaisilta
apua kliinisen tutkimuksen hallinnollisiin, teknisiin ja eetti-
siin nikokohtiin 36 a artiklan mukaisesti.

4. Ennen ihmisperiisii aineita koskevan kliinisen tutki-
muksen aloittamista hakijan on tehtivd riskinarviointi ihmis-
periiselle valmisteelle suoritettavasta ihmisperdisiin aineisiin
liittyvien toimien yhdistelmdsti sekd suunnitellusta kliinisesti
kéyttéaiheesta ja otettava huomioon seuraavat seikat:

a) onko ihmisperdiset valmisteet kuvattu 59 artiklan 4 kohdan
a alakohdassa tarkoitettuihin teknisiin ohjeisiin sisilty-
viissd EDQM:n ihmisperiisii aineita koskevassa monogra-
fiassa ja ovatko ne sen mukaisia;

b) tayttivitko ihmisperdiset valmisteet a alakohdassa tarkoi-
tetussa EDQM:n ihmisperiisii aineita koskevassa monog-
rafiassa  mddritellyt  laatuvaatimukset ja onko ne
tarkoitettu  kdytettiviksi monografiassa tarkoitetussa
kdyttoaiheessa ja siind tarkoitetun kdyttétavan mukaisesti,
jos monografiassa esitetiin nimd tiedot;

c) ihmisperdisii aineita kdsittelevilli EU-alustalla saatavilla
olevat tiedot ihmisperdisten valmisteiden aiemmasta kiy-
tostd ja hyviksynndsti muissa ihmisperdisii aineita
kasittelevissd yksikoissd;

d) sertifiointiprosessin osana tuotettu ndiytté asetuksen (EU)
2017/745 mukaisesti kaikista ihmisperdisten valmisteiden
valmistukseen kdytetyistd sertifioiduista lidkinnallisisti
laitteista mahdollisuuksien mukaan;

e) ihmisperdisiin valmisteisiin kohdistuvien toimien ketjusta
luovuttajalle tai vastaanottajalle aiheutuvien mahdollisten
riskien jarjestelmillisen yksilointi-, mddritys- ja arviointi-
prosessin dokumentointi.
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Tarkistus

5.  Ihmisperiisid aineita kdsittelevin yksikon on 4 kohdassa
tarkoitetun riskinarvioinnin tulosten mukaisesti ehdotettava
toimivaltaisille viranomaisille kliinisti tutkimussuunnitelmaa

a) 41 artiklan 2 kohdan c alakohdassa tarkoitetun uuden
ihmisperdisen valmisteen hyviksymisti varten suoritetta-
van kliinisten tulosten seurannan yhteydessi seuraavasti:

i) alhaisen riskin tapauksissa tietyn potilasmdirin klii-
ninen seuranta;

ii) kohtuullisen riskin tapauksissa i alakohdan lisiksi
tilastollisesti merkittivid potilasmddrii koskeva klii-
ninen tutkimus, jossa arvioidaan ennalta mddritellyt
tutkittavat kliiniset ominaisuudet;

iii) korkean riskin tapauksissa i alakohdan lisiksi tilas-
tollisesti merkittivii potilasmdidrii koskeva kliininen
tutkimus, jossa arvioidaan ennalta maddritellyt tutkit-
tavat kliiniset ominaisuudet ja verrataan niitd tava-
nomaiseen hoitoon;

b) aiemmin hyviksyttyji ihmisperdisiin aineisiin perustuvia
hoitoja koskevan vertailevan kliinisen tutkimuksen yh-
teydessi.

6.  Kun ihmisperdisid aineita kisittelevit yksikot suoritta-
vat korkean riskin kliinisen tutkimuksen, niiden on pyydettivi
myonteinen lausunto asiaankuuluvalta eettiseltd komitealta
ennen kliinisen tutkimuksen aloittamista. Komitea arvioi
kliinisen tutkimuksen eettiset, oikeudelliset ja menetelmdidi
koskevat nikikohdat sen miirittamiseksi, voidaanko tutki-
musasetelman perusteella tehdi varmoja pdiditelmid, seki
arvioi tutkimuksen osallistujien hyvinvointiin ja turvallisuu-
teen liittyvit seikat ennen kuin se antaa kliinisestd tutkimuk-
sesta mydnteisen lausunnon.

7. Ihmisperdisii aineita koskevasta kliinisestd tutkimuk-
sesta vastuussa olevalla henkilolli on oltava asianmukainen
koulutus.

Tarkistus 135

Ehdotus asetukseksi
43 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Tuontia harjoittavan ihmisperdisid aineita kisittelevin
yksikon hyviksynnan haltijan on oltava sijoittautunut unioniin
ja oltava vastuussa tuotujen ihmisperdisten aineiden fyysisestd
vastaanottamisesta ja silmamaardisestd tarkastamisesta ja toden-
tamisesta ennen niiden vapauttamista. Tuontia harjoittavan
ihmisperdisid aineita kisittelevan yksikon on todennettava
vastaanotettujen ihmisperdisten aineiden ja nithin littyvien
asiakirjojen vilinen johdonmukaisuus ja tutkittava, ovatko
pakkaukset eheitd ja merkinnit ja kuljetusolosuhteet 57, 58 ja
59 artiklassa tarkoitettujen standardien ja teknisten ohjeiden
mukaisia.

Tarkistus

4. Tuontia harjoittavan ihmisperdisid aineita kasittelevin
yksikon hyviksynnin haltijan on oltava sijoittautunut unioniin
ja oltava vastuussa tuotujen ihmisperdisten aineiden fyysisestd
vastaanottamisesta ja silmidmadraisestd tarkastamisesta ja toden-
tamisesta ennen niiden vapauttamista. Tuontia harjoittavan
ihmisperdisid aineita kisittelevan yksikon on todennettava
vastaanotettujen ihmisperdisten aineiden ja nithin liittyvien
asiakirjojen vilinen johdonmukaisuus ja tutkittava, ovatko
pakkaukset cheitd ja merkinnit ja kuljetusolosuhteet 57, 58 ja
59 artiklassa tarkoitettujen standardien ja teknisten ohjeiden
mukaisia. Tuontia harjoittavan ihmisperiisid aineita kdsitte-
levin yksikon on varmistettava, etti tuodut ihmisperdiset
aineet tdyttivit tdssd asetuksessa sdddettyjd turvallisuus- ja
laatuvaatimuksia vastaavat vaatimukset.
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Tarkistus 136

Ehdotus asetukseksi
47 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Thmisperiisid aineita kisittelevien yksikkojen on pidettiva
ylld jirjestelmad, jolla havaitaan ja tutkitaan haitallisia tapahtu-
mia ja kirjataan niitd koskevia tietoja, mukaan lukien haitalliset
tapahtumat, jotka havaitaan kliinisten tulosten seurannassa
osana 41 artiklassa tarkoitettua ihmisperdisten valmisteiden
hyviksyntdd koskevaa hakemusta.

Tarkistus

1. Thmisperdisid aineita kasittelevien yksikkojen on pidettivd
ylld jarjestelmid, jolla havaitaan ja tutkitaan haitallisia tapahtu-
mia ja kirjataan niitd koskevia tietoja, mukaan lukien haitalliset
tapahtumat, jotka havaitaan kliinisten tulosten seurannassa
osana 41 artiklassa tarkoitettua ihmisperdisten valmisteiden
hyviksyntdd koskevaa hakemusta tai osana 41 a artiklassa
tarkoitettua ihmisperdisii aineita koskevaa kliinistd tutki-
musta.

Tarkistus 137

Ehdotus asetukseksi

47 artikla - 3 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

3 a. Kun vakavaa haitallista tapahtumaa koskeva ilmoitus
liittyy kansanterveysasioihin, toimivaltaisten viranomaisten
on viipymiittd ilmoitettava olennaiset tiedot suurelle yleisolle
ja koordinointielimelle.

Tarkistus 138

Ehdotus asetukseksi
48 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1.  Thmisperiisid aineita kisittelevd laitos ei saa harjoittaa
toimintaa ennen kuin se on hyvaksytty ihmisperdisid aineita
kisittelevaksi laitokseksi. Tdtd sovelletaan riippumatta siitd,
suorittaako laitos kaikki toimet itse vai onko yhdestd tai
useammasta toimesta tehty sopimus toisen ihmisperéisid aineita
kisittelevdn yksikon kanssa.

Tarkistus

1. Thmisperdisid aineita kisittelevd laitos ei saa harjoittaa
ihmisperdisiin aineisiin liittyvdd toimintaa ennen kuin se on
hyvaksytty ihmisperaisid aineita késittelevaksi laitokseksi. Tata
sovelletaan riippumatta siité, suorittaako laitos kaikki toimet itse
vai onko yhdesti tai useammasta toimesta tehty sopimus toisen
ihmisperdisid aineita kasittelevin yksikon kanssa.
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Tarkistus 139

Ehdotus asetukseksi
51 artikla — otsikko

Komission teksti

Ladkdrit

Tarkistus

(Tarkistus ei vaikuta suomenkieliseen versioon.)

Tarkistus 140

Ehdotus asetukseksi
51 artikla — 2 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) epiiltyjen haitallisten tapahtumien tutkiminen ihmisperéisten
aineiden luovuttajissa ja vastaanottajissa;

Tarkistus

b) epiiltyjen haitallisten tapahtumien tutkiminen ihmisperiisten
aineiden luovuttajissa, ihmisperdisten aineiden vastaanot-
tajissa ja asiaankuuluvissa tapauksissa hedelmoityshoidon
tuloksena syntyneissd jilkeldisissd;

Tarkistus 141

Ehdotus asetukseksi
51 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Poiketen siitd, mitd 2 kohdassa sidddetddn, jos kyseessd on
ihmisperdisid aineita késittelevd yksikko, joka on hyvaksytty
ihmisperaisid aineita kasitteleviksi laitokseksi 25 artiklan 3 koh-
dan mukaisesti, lddkdrin on oltava vastuussa tehtdvistd, jotka
ovat merkityksellisid ihmisperaisid aineita kisittelevien yksikko-
jen suorittamien ihmisperdisiin aineisiin liittyvien toimien
kannalta ja joilla on suora vaikutus ihmisperdisten aineiden
luovuttajien ja vastaanottajien terveyteen.

Tarkistus

3. Poiketen siitd, mitd 2 kohdassa siddetddn, jos kyseessd on
ihmisperdisid aineita késittelevd yksikko, joka on hyvaksytty
ihmisperaisid aineita kasitteleviksi laitokseksi 25 artiklan 3 koh-
dan mukaisesti, lddkdrin on oltava vastuussa tehtdvistd, jotka
ovat merkityksellisia ihmisperdisid aineita kasittelevien yksikko-
jen suorittamien ihmisperdisiin aineisiin liittyvien toimien
kannalta ja joilla on suora vaikutus ihmisperdisten aineiden
luovuttajien, ihmisperdisten aineiden vastaanottajien ja asiaa-
nkuuluvissa tapauksissa hedelmdaityshoidon tuloksena synty-
neiden jilkeldisten terveyteen.

Tarkistus 142

Ehdotus asetukseksi
52 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Thmisperiisid aineita kasittelevien yksikkojen on suojeltava
elavien luovuttajien terveyttd ennen luovutusta seki sen aikana ja
sen jalkeen.

Tarkistus

2. Thmisperdisid aineita kasittelevien yksikkojen on suojeltava
elavien ihmisperiisten aineiden luovuttajien fyysistd ja tarvit-
taessa psyykkisti terveyttd ennen luovutusta seké sen aikana ja
sen jalkeen.
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Tarkistus 143

Ehdotus asetukseksi
52 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

2 a. Ihmisperiisii aineita kdsittelevien yksikkdjen on
varmistettava, etti ihmisperdisten aineiden luovuttajien ter-
veydentila ennen luovutusta ei aiheuta suhteetonta riskid
luovutukselle tai tillaisten luovuttajien terveydelle luovutuk-
sen aikana tai sen jilkeen.

Tarkistus 144

Ehdotus asetukseksi
53 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) tdytettava kaikki kyseisessd jdsenvaltiossa voimassa olevat
suostumusta tai lupaa koskevat sovellettavat vaatimukset;

Tarkistus

a) tdytettava kaikki kyseisessd jdsenvaltiossa voimassa olevat
tietoon perustuvaa suostumusta tai lupaa koskevat sovellet-
tavat vaatimukset;

Tarkistus 145

Ehdotus asetukseksi
53 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) annettava luovuttajille tai heiddn sukulaisilleen tai heidin
puolestaan kansallisen lainsdddannon mukaisesti luvan anta-
ville henkilville55 artiklassa tarkoitetut tiedot tavalla, joka
vastaa heidin kykyddn ymmirtid nimd tiedot;

Tarkistus

b) annettava luovuttajille tai heiddn sukulaisilleen tai heiddn
puolestaan kansallisen lainsaddannon mukaisesti luvan anta-
ville henkildille 55 artiklassa tarkoitetut tiedot tavalla, jonka
ansiosta he voivat antaa tietoon perustuvan suostumuksen
ja tarvittaessa pyytdi lisid tietoa;

Tarkistus 146

Ehdotus asetukseksi
53 artikla — 1 kohta - j alakohta

Komission teksti

j) todennettava rekisterin avulla, ettd luovuttajat eivit tee
luovutuksia useammin kuin on turvallista 56 artiklassa
tarkoitettujen teknisten ohjeiden mukaisesti, ja osoitettava,
ettd heiddn terveytensd ei vaarannu;

Tarkistus

j) todennettava kansallisten rekisterien avulla, ettd luovuttajat
eivit tee luovutuksia useammin kuin on turvallista 56 artik-
lassa tarkoitettujen teknisten ohjeiden mukaisesti, ja osoi-
tettava, ettd heiddn terveytensd ei vaarannu;
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Tarkistus 147
Ehdotus asetukseksi

53 artikla — 1 kohta - j a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

j a) todennettava kansallisten rekisterien avulla, etti luovut-
tajat tiyttavit luovuttajan kelpoisuuskriteerit, jos se on
tuoreimman saatavilla olevan tieteellisen niyton ja
liiketieteellisen asiantuntemuksen perusteella tarpeen
tietyntyyppisissd luovutuksissa;

Tarkistus 148
Ehdotus asetukseksi

53 artikla — 1 kohta — 1 a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

1 a) ilmoitettava ihmisperdisten aineiden vastaanottajille luo-
vuttajan nimettomyytti koskevista vaatimuksista ja
luovuttajan henkilollisyyden ilmoittamista koskevasta
mahdollisuudesta ja siihen liittyvisti seurauksista hedel-
mdoityshoidossa, jossa sukusolujen luovuttaja on kolmas
osapuoli, kansallisen lainsdidinnén mukaisesti.

Tarkistus 149
Ehdotus asetukseksi
53 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

1 a. Ihmisperdisid aineita kdsittelevit yksikit eivit saa
syrjid ihmisperiisten aineiden luovuttajia minkdin Euroopan
unionin perusoikeuskirjan 21 artiklassa luetellun seikan
perusteella, paitsi jos se on tarpeen ihmisperdisten aineiden
vastaanottajan, hedelmoityshoitojen tuloksena syntyneiden
jilkeliisten tai ihmisperiisten aineiden luovuttajan terveyden
suojelemiseksi. Tillaisten syrjivien toimien on perustuttava
tieteelliseen ndyttéon.
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Tarkistus 150

Ehdotus asetukseksi
53 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Thmisperisid aineita késittelevien yksikkojen on 1 kohdan
f alakohdassa tarkoitettujen luovuttajan terveyttd koskevien
arviointien aikana haastateltava luovuttajia ja kerdttivd tietoja
luovuttajan timénhetkisestd ja hiljattaisesta terveydentilasta ja
terveyshistoriasta, jotta varmistetaan luovutusprosessin turvalli-
suus ndiden luovuttajien kannalta. Thmisperdisid aineita kdsit-
televit yksikot voivat tehdi laboratoriotestejd osana luovuttajan
terveyttd koskevaa arviointia. Niiden on tehtiva tillaisia testejd
tapauksissa, joissa arvioinnin perusteella on tarpeen tehdi
laboratoriotesteja  luovuttajan  kelpoisuuden vahvistamiseksi
luovuttajan suojelun kannalta. Edelld 51 artiklassa tarkoitetun
ladkdrin on hyviksyttavd luovuttajan terveyttd koskevaan
arviointiin liittyvdt menettelyt ja kriteerit.

Tarkistus

2. Thmisperiisid aineita késittelevien yksikkojen on 1 kohdan
f alakohdassa tarkoitettujen luovuttajan terveyttd koskevien
arviointien aikana haastateltava luovuttajia ja kerdttivd tietoja
luovuttajan timanhetkisesti ja hiljattaisesta fyysisestd ja tarvit-
taessa psyykkisestd terveydentilasta ja terveyshistoriasta, jotta
varmistetaan luovutusprosessin turvallisuus ndiden luovuttajien
kannalta. Thmisperdisid aineita késittelevit yksikot voivat tehda
laboratoriotestejd osana luovuttajan terveyttd koskevaa arvioin-
tia. Niiden on tehtdvd tillaisia testejd tapauksissa, joissa
arvioinnin perusteella on tarpeen tehdd laboratoriotestejd
luovuttajan kelpoisuuden vahvistamiseksi luovuttajan suojelun
kannalta. Edelld 51 artiklassa tarkoitetun lddkérin on hyviksyt-
tava luovuttajan terveyttd koskevaan arviointiin liittyvdt menet-
telyt ja kriteerit.

Tarkistus 151

Ehdotus asetukseksi
53 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Thmisperdisid aineita kasittelevien yksikkojen, jotka keraa-
vit ihmisperiisid aineita luovuttajilta, joille tehdddn kirurginen
toimenpide luovutusta varten tai joita kasitellidn hormoneilla
luovutuksen helpottamiseksi tai jotka luovuttavat usein ja
toistuvasti, on rekisteroitavd tillaiset luovuttajat ja luovuttajan
terveyden arviointia koskevat tulokset yksikkojen viliseen
rekisteriin, joka mahdollistaa yhteyden muihin tillaisiin rekiste-
reihin, joita tarkoitetaan 1 kohdan j alakohdassa. Tallaisia
rekistereitd hallinnoivien ihmisperdisid aineita kisittelevien
yksikkojen on varmistettava niiden vilinen yhteenliitettavyys.

Tarkistus

3. Thmisperdisid aineita kasittelevien yksikkojen, jotka keraa-
vit ithmisperdisid aineita luovuttajilta, joille tehdddn kirurginen
toimenpide luovutusta varten tai joita kisitellidn hormoneilla
luovutuksen helpottamiseksi tai jotka luovuttavat ihmisperdisii
aineita, joita voidaan luovuttaa usein ja toistuvasti, on
rekisteroitivd tallaiset luovuttajat ja luovuttajan terveyden
arviointia koskevat tulokset yksikkojen viliseen rekisteriin, joka
mahdollistaa yhteyden muihin tillaisiin unionin tason rekiste-
reihin, mukaan lukien rajatylittiviin rekistereihin, joita tarkoi-
tetaan 1 kohdan j alakohdassa. Tallaisia rekistereitd hallinnoivien
ihmisperdisid aineita kisittelevien yksikkojen on varmistettava
niiden vilinen yhteenliitettavyys. Usein ja toistuvasti tapahtu-
vien luovutusten kdsite on kdsitettivd 71 artiklassa tarkoi-
tettujen EDQM:n ohjeiden mukaisesti kunkin luovutustyypin
osalta.

Tarkistus 152
Ehdotus asetukseksi
53 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6.  Siirretddn komissiolle valta antaa 77 artiklan mukaisesti
delegoituja sdddoksid, joilla tdydennetddn titd asetusta tapauk-
sissa, joissa tarvitaan lisivaatimuksia luovuttajien suojelun
varmistamiseksi.

Tarkistus

6.  Siirretddn komissiolle valta antaa 77 artiklan mukaisesti
delegoituja sdddoksid, joilla tiydennetddn titd asetusta tapauk-
sissa, joissa tarvitaan lisivaatimuksia luovuttajien suojelun
varmistamiseksi, erityisesti sallitun luovutustiheyden osalta,
jos 56 artiklassa tarkoitettuja ohjeita ei sovelleta.
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Tarkistus 153

Ehdotus asetukseksi
54 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Jasenvaltiot voivat sallia ihmisperdisid aineita kasittelevien
yksikk6jen maksaman kiintedmdiriisen korvauksen luovutta-
jille menetyksistd, jotka liittyvdt heiddn osallistumiseensa
luovutukseen. Tdllgin jisenvaltioiden on vahvistettava téllaisia
korvauksia koskevat edellytykset kansallisessa lainsdddannossd,
mukaan lukien ylirajan asettaminen, jolla varmistetaan, etti
korvaus on taloudellisesti neutraali ja johdonmukainen tissi
artiklassa sdddettyjen vaatimusten kanssa. Ne voivat siirtdd
tillaisia korvauksia koskevien edellytysten vahvistamisen kan-
sallisen lainsddddnnon mukaisesti perustettaville riippumatto-
mille elimille.

Tarkistus

2. Jasenvaltiot voivat sallia ihmisperdisid aineita ksittelevien
yksikkojen maksaman korvauksen eldville ihmisperdisten aine-
iden luovuttajille menetyksisti tai kuluista, jotka liittyvit heidin
osallistumiseensa luovutukseen, vapaaehtoisen ja maksuttoman
luovutuksen periaatteen mukaisesti siten, etti korvaus anne-
taan esimerkiksi korvauksena saatavana vapaana, veronalen-
nuksina tai kansallisella tasolla asetettuna kiinteimddirdisend
korvauksena. Jisenvaltioiden on vahvistettava tillaisissa muo-
doissa annettavia korvauksia koskevat edellytykset kansallisessa
lainsddddnnossi avointen kriteerien perusteella ja varmistetta-
va, etti ne ovat taloudellisesti neutraaleja ja johdonmukaisia
tdssd artiklassa sdddettyjen vaatimusten kanssa.

Ne voivat edellyttid, ettd luovuttajat jéttivit hakemuksen
tillaisia korvauksia varten, ja siirtii tdllaisissa muodoissa
annettavia korvauksia koskevien edellytysten vahvistamisen
kansallisen lainsdddannon mukaisesti perustettaville riippumat-
tomille elimille. Komissio tukee tissi asiassa parhaiden
kiytintGjen vaihtoa jisenvaltioiden vililli. Luovuttaja voi
my0s valita, ettei hinelle makseta korvausta hinen luovutuk-
seensa liittyvistd menetyksistd tai kuluista.

Tarkistus 154

Ehdotus asetukseksi
54 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Thmisperdisid aineita késittelevat yksikot voivat antaa
luovuttajille korvauksen, josta heidin maansa toimivaltaiset
viranomaiset ovat sddtineet 2 kohdan nojalla.

Tarkistus

3. Thmisperdisid aineita kisittelevat yksikot voivat antaa
eliville ihmisperdisten aineiden luovuttajille korvauksen, josta
heidin maansa toimivaltaiset viranomaiset ovat sddtineet
2 kohdan nojalla. Ihmisperiisid aineita kisittelevien yksikko-
jen on ilmoitettava avoimesti toimivaltaisille viranomaisille
kiytossi olevista mahdollisista korvaustoimenpiteisti sekd
mahdollisista muutoksista niissi toimenpiteissd.

Tarkistus 155

Ehdotus asetukseksi
54 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

3 a. Korvaukset eivit saa toimia luovutuksen kannustime-
na tai saada aikaan taloudellista kilpailua, mukaan lukien
rajat ylittivid kilpailua, luovuttajia etsivien laitosten ja
yksikkdjen wvililli. Ne eivit saa johtaa yhteiskunnassa
haavoittuvassa asemassa olevien henkilviden hyviksikdyttoon.
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Tarkistus 156

Ehdotus asetukseksi
54 artikla — 3 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

3b. Jdsenvaltioiden on siinneltivi ihmisperdisten aineiden
kerddamistd koskevaa mainontaa. Kaikki ihmisperdisten aine-
iden luovuttamista koskeva mainonta, joka liittyy talou-
delliseen palkkioon, on kiellettivi. Luovuttajien hankintaan
liittyvissi kampanjoissa ja mainoksissa ei saa mainita
korvauksia.

Tarkistus 157

Ehdotus asetukseksi
54 artikla — 3 ¢ kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

3 c¢.  Komissio arvioi viimeistidn ... pdivind ...kuuta ...
[kahden vuoden kuluttua timdin asetuksen voimaantulopdi-
vistd] ja sen jilkeen kolmen vuoden vilein sitd, missd mddrin
kansalliset olosuhteet ovat tissi asetuksessa vahvistetun
vapaaehtoisen ja maksuttoman luovutuksen periaatteen mu-
kaisia. Arvioinnissa on maddritettivi muun muassa se,
heikentiviitkd korvaukset missidn olosuhteissa luovuttajan
tai vastaanottajan turvallisuutta, toimivatko ne kannustimena
tai vditteend luovuttajien hankkimiseksi tai altistavatko ne
yhteiskunnassa haavoittuvassa asemassa olevat henkilot
hyviksikiytélle. Jisenvaltioiden on toimitettava komissiolle
tiedot, jotka on pyydetty timdin arvioinnin toteuttamiseksi.

Komissio antaa ensimmidisessi alakohdassa tarkoitettujen
arviointien perusteella jisenvaltioille ohjeet, jotka perustuvat
korvausjirjestelmien tdytintoonpanoa koskeviin parhaisiin
kdytantoihin, ja antaa tarvittaessa jasenvaltioille suosituksia
siitd, miten tillaisia kdytintdji voidaan parantaa. Nimdi
ohjeet ja suositukset on asetettava julkisesti saataville.

Tarkistus 158

Ehdotus asetukseksi
55 artikla — otsikko

Komission teksti

Ennen suostumusta tai hyviksyntdd annettavia tietoja koskevat
vaatimukset

Tarkistus

Ennen ihmisperiisten aineiden luovuttamista koskevaa tietoon
perustuvaa suostumusta tai hyviksyntdd annettavia tietoja
koskevat vaatimukset
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Tarkistus 159
Ehdotus asetukseksi
55 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Thmisperisid aineita kisittelevien yksikkojen on annettava
1 kohdassa tarkoitetut tiedot ennen kuin suostumus annetaan tai
ennen kuin luovutus hyviksytdian. Thmisperdisid aineita kasit-
televien yksikkojen on annettava tiedot tasmallisesti ja selkeasti
kéyttden termejd, jotka mahdolliset luovuttajat tai henkilot, jotka
antavat suostumuksen luovutukseen tai hyvaksyvit luovutuksen,
ymmartivit helposti. Tiedot eivit saa johtaa harhaan mahdolli-
sia luovuttajia tai heiddn puolestaan luvan antavia henkiloita,
etenkddn siltd osin kuin on kyse luovutuksen hyodyista kyseisen
ihmisperdisen aineen tuleville vastaanottajille.

Tarkistus

2. Thmisperisid aineita kisittelevien yksikkojen on annettava
1 kohdassa tarkoitetut tiedot ennen kuin suostumus annetaan tai
ennen kuin luovutus hyviksytdan. Thmisperdisid aineita kasit-
televien yksikkojen on annettava tiedot tdsmallisesti ja selkeasti
kéyttden termejd, jotka mahdolliset luovuttajat tai henkilot, jotka
antavat suostumuksen luovutukseen tai hyvaksyvit luovutuksen,
ymmartivit helposti, ja varmistettava, etti annettu suostumus
perustuu tietoon. Tiedot eivit saa johtaa harhaan mahdollisia
luovuttajia tai heiddn puolestaan luvan antavia henkiloitd,
etenkddn siltd osin kuin on kyse luovutuksen hyodyistd kyseisen
ihmisperdisen aineen tuleville vastaanottajille.

Tarkistus 160

Ehdotus asetukseksi
55 artikla — 3 kohta — d alakohta

Komission teksti

d) luovutettujen ihmisperdisten aineiden aiottu kayttotarkoitus,
erityisesti todistetut hyodyt tuleville vastaanottajille ja
mahdollinen tutkimuskdytto tai kaupallinen kiytto, joihin
luovuttajan olisi annettava suostumus;

Tarkistus

d) luovutettujen ihmisperdisten aineiden aiottu kiyttotarkoitus,
erityisesti todistetut hyodyt tuleville vastaanottajille ja
mahdollinen tutkimuskdytto tai kaupallinen kéyttd, joihin
luovuttajan olisi annettava tietoon perustuva suostumus;

Tarkistus 161

Ehdotus asetukseksi

55 artikla — 3 kohta — e alakohta

Komission teksti

e) analyysitestit, jotka tehdddn luovuttajan terveyttd koskevan

arvioinnin yhteydessd;

Tarkistus

¢) analyysitestit, jotka tehdddn luovuttajan terveyttd koskevan
arvioinnin yhteydessd, sekd niiden tarkoitus;
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Tarkistus 162

Ehdotus asetukseksi
56 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Komissio voi antaa tdytintoonpanosiidoksid, joissa kuvataan
menettelyt vaatimusten tai niiden osien noudattamiseksi ja
soveltamiseksi, jos komissio pitdd tarpeellisena antaa sitovia
sdantojd 53, 54 tai 55 artiklassa tarkoitetun tietyn vaatimuksen
tai sen osan tdytintoOnpanosta, jotta varmistetaan luovuttajan
turvallisuuden yhdenmukainen ja korkea taso.

Tarkistus

Siirretiin komissiolle valta antaa 77 artiklan mukaisesti
delegoituja  siidoksid, joilla tdydennetidn titi asetusta
kuvaamalla menettelyt vaatimusten tai niiden osien noudatta-
miseksi ja soveltamiseksi, jos komissio pitdd tarpeellisena antaa
sitovia sdantoja 53, 54 tai 55 artiklassa tarkoitetun tietyn
vaatimuksen tai sen osan tdytintonpanosta, jotta varmistetaan
luovuttajan turvallisuuden yhdenmukainen ja korkea taso.

Tarkistus 163
Ehdotus asetukseksi
56 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Nimd tdytintoonpanosiddikset hyviksytiin 79 artiklan
2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus 164

Ehdotus asetukseksi
56 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Komissio hyviksyy 79 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen vilittomisti sovellettavia tiytintoon-
panosddddksid, kun timi on tarpeen asianmukaisesti perus-
telluissa erittiin kiireellisissd tapauksissa, jotka koskevat
luovuttajan terveyteen kohdistuvia riskejd.

Tarkistus

2. Tamdn artiklan nojalla annettaviin delegoituihin sid-
doksiin sovelletaan 78 artiklassa siddettyid menettelyd, kun
tdmé on tarpeen erittiin kiireellisessd tapauksessa, johon liittyy
vaara luovuttajan terveydelle.

Tarkistus 165

Ehdotus asetukseksi
56 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Edelld 53, 54 ja 55 artiklassa tarkoitettujen luovuttajan
suojelua koskevien vaatimusten tai niiden osien soveltamiseksi
ihmisperdisid aineita kisittelevien yksikkojen on noudatettava
timan artiklan 1 ja 2 kohdan mukaisesti annetuissa mahdolli-
sissa tdytantoonpanosdidoksissi vahvistettuja menettelyji.

Tarkistus

3. Edelld 53, 54 ja 55 artiklassa tarkoitettujen luovuttajan
suojelua koskevien vaatimusten tai niiden osien soveltamiseksi
ihmisperdisid aineita kasittelevien yksikkojen on noudatettava
tdman artiklan 1 ja 2 kohdan mukaisesti annetuissa mahdolli-
sissa delegoiduissa sdddoksissi vahvistettuja menettelyji.
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Tarkistus 166

Ehdotus asetukseksi

56 artikla — 4 kohta - johdantokappale

Komission teksti

4. Jos luovuttajien suojelua koskevista vaatimuksista tai
niiden osista ei ole annettu tdytintoonpanosiddostd, ihmis-
perdisid aineita késittelevien yksikkojen on ndiden vaatimusten
tai niiden osien soveltamiseksi noudatettava seuraavia:

Tarkistus

4. Jos luovuttajien suojelua koskevista vaatimuksista tai
niiden osista ei ole annettu delegoitua siddostd, ihmisperiisid
aineita kdsittelevien yksikkojen on niiden vaatimusten tai niiden
osien soveltamiseksi noudatettava tirkeysjdrjestyksessi seuraa-
via:

Tarkistus 167

Ehdotus asetukseksi
56 artikla — 4 kohta — a alakohta - johdantokappale

Komission teksti

a) tuoreimmat tekniset ohjeet, jotka esitetidn XI luvussa
tarkoitetulla ihmisperdisid aineita késittelevalld EU-alustalla:

Tarkistus

a) tuoreimmat tekniset ohjeet, jotka on laadittu avoimen ja
kattavan prosessin avulla kuullen laajaa joukkoa sidosryh-
mid ja tuoreimman tieteellisen tietimyksen ja asiaankuu-
luvan asiantuntemuksen perusteella ja jotka esitetiin
XI luvussa tarkoitetulla ihmisperiisid aineita kisittelevalld
EU-alustalla:

Tarkistus 168

Ehdotus asetukseksi
56 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6.  Ihmisperiisii aineita kdsittelevien yksikkojen on 4 koh-
dan b alakohdassa tarkoitetuissa tapauksissa — sovellettaessa
30 artiklaa yhdessi 29 artiklan kanssa — osoitettava maansa
toimivaltaisille viranomaisille kunkin vaatimuksen tai niiden
osan osalta sovellettavilla muilla ohjeilla saavutettavan
turvallisuuden, laadun ja tehon tason vastaavuus 4 kohdan
a alakohdassa tarkoitetuissa ohjeissa vahvistettuun tasoon.

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus 169
Ehdotus asetukseksi
57 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Thmisperdisida aineita kasittelevien yksikkojen on suojeltava
ihmisperdisten aineiden vastaanottajien ja hedelmoityshoitojen
tuloksena syntyneiden jilkeldisten terveyttd ihmisperdisten
valmisteiden aiheuttamilta riskeiltd. Niiden on tehtivd tima
tunnistamalla, minimoimalla tai poistamalla nima riskit.

Tarkistus

Thmisperiisid aineita kasittelevien yksikkojen on suojeltava
ihmisperdisten aineiden vastaanottajien ja hedelmoityshoitojen
tuloksena syntyneiden jdlkeldisten terveyttd ihmisperdisten
valmisteiden ja niiden kdyton aiheuttamilta riskeiltd. Niiden
on tehtdvd timéd tunnistamalla, minimoimalla tai poistamalla
nama riskit.
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Tarkistus 170

Ehdotus asetukseksi
57 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

Ihmisperiisid aineita kdsittelevit yksikot eivit saa syrjid
ihmisperiisten aineiden vastaanottajia minkdin Euroopan
unionin perusoikeuskirjan 21 artiklassa luetellun seikan
perusteella, paitsi jos se on tarpeen ihmisperdisten aineiden
vastaanottajan tai ihmisperdisten aineiden luovuttajan tervey-
den suojelemiseksi. Tillaisten syrjivien toimien on perus-
tuttava tieteelliseen niyttoon.

Tarkistus 171

Ehdotus asetukseksi
58 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1.  Thmisperiisid aineita kisittelevien yksikkojen on vahvistet-
tava menettelyt sekd nithin liittyvat toimenpiteet ja tarvittaessa
toimenpiteiden yhdistelmit, joilla varmistetaan turvallisuuden ja
laadun korkea taso ja osoitetaan ihmisperdisten aineiden
vastaanottajien ja hedelmoityshoitojen tuloksena syntyneiden
jalkeldisten kannalta hyodyt, jotka ovat mahdollisia riskeja
suuremmat. Na&illdi menettelyilli on erityisesti saavutettava
korkean tason takeet siitd, ettd patogeenejd, toksiineja tai
geneettisid sairauksia ei siirry vastaanottajille tai hedelmoitys-
hoitojen tuloksena syntyneille jalkeldisille.

Tarkistus

1. Thmisperiisid aineita kisittelevien yksikkojen on 59 artik-
lassa tarkoitettujen ohjeiden perusteella vahvistettava menette-
lyt sekd nithin littyvdat toimenpiteet ja  tarvittaessa
toimenpiteiden yhdistelmit, joilla varmistetaan turvallisuuden
ja laadun korkea taso ja osoitetaan ihmisperdisten aineiden
vastaanottajien ja hedelmoityshoitojen tuloksena syntyneiden
jalkeldisten kannalta hyodyt, jotka ovat mahdollisia riskejd
suuremmat. Niilli menettelyilli on erityisesti saavutettava
korkean tason takeet siitd, ettd patogeenejd, toksiineja tai
geneettisid sairauksia ei siirry vastaanottajille tai hedelmoitys-
hoitojen tuloksena syntyneille jalkeldisille.

Tarkistus 172

Ehdotus asetukseksi
58 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

1 a. [Ihmisperdisii aineita kdsittelevien yksikkdjen on
mahdollisuuksien mukaan kdiytettivi teknologioita, joilla
vihennetddn ihmisperdisten aineiden vastaanottajiin ja hedel-
mdityshoitojen tuloksena syntyneisiin jilkeldisiin kohdistuvia
kliinisii riskejd ja parannetaan ihmisperdisten aineiden

laatua.
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Tarkistus 173

Ehdotus asetukseksi
58 artikla — 2 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) testataan luovuttajat tartuntatautien varalta kayttamalld
sertifioituja ja validoituja testausmenetelmis;

Tarkistus

b) testataan luovuttajat tartuntatautien varalta kayttamalld
sertifioituja ja validoituja testausmenetelmid tai muita
EDQM:n ja ECDC:n ohjeissa asianmukaisiksi katsottuja
menetelmid;

Tarkistus 174

Ehdotus asetukseksi
58 artikla — 2 kohta — c alakohta

Komission teksti

c) kéytetddn kasittelytekniikoita, joilla vdhennetadn mahdollisia
tarttuvia patogeeneja tai poistetaan ne, jos se on toteutetta-
vissa.

Tarkistus

¢) kiytetddn kisittelytekniikoita, joilla vihennetddn mahdollisia
tarttuvia patogeeneja tai poistetaan tai inaktivoidaan ne, jos
se on toteutettavissa.

Tarkistus 175

Ehdotus asetukseksi
58 artikla — 5 kohta - c a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

c a) kiytetdin mahdollisuuksien mukaan ja tarvittaessa
menetelmid mikro-organismien havaitsemiseksi, inakti-
voimiseksi tai poistamiseksi.

Tarkistus 176

Ehdotus asetukseksi
58 artikla — 10 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) kdyttad ihmisperdisia valmisteita vastaanottajissa ilman osoit-
ettua hyotyd, paitsi jos kyseessd on kliininen tutkimus, jonka
toimivaltainen viranomainen on hyviksynyt 41 artiklan
4 kohdan mukaisesti ihmisperdisen valmisteen ehdollisen
hyvaksynnin yhteydessi;

Tarkistus

a) kdyttad ihmisperdisid valmisteita vastaanottajissa ilman osoit-
ettua hyotyd, paitsi jos kyseessd on kliininen tutkimus, jonka
toimivaltainen viranomainen on hyviksynyt 41 artiklan
4 kohdan mukaisesti ihmisperdisen valmisteen ehdollisen
hyviksynndn yhteydessd, tai erityisluvallinen kdiytté ja
kokeellinen hoito 61 ja 61 a artiklassa tarkoitetuissa
tilanteissa tai 41 a artiklassa tarkoitettu kliininen tutki-
mus;

74/97

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



EUVL C, 22.3.2024

FI

Tarkistus 177

Ehdotus asetukseksi
58 artikla — 10 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) kdyttad ihmisperdisid valmisteita vastaanottajassa tarpeetto-

masti;

Tarkistus

b) kdyttad ihmisperdisid valmisteita vastaanottajassa tarpeetto-
masti; ihmisperdisid aineita Rdsittelevien yksikkdjen on
hyédynnettivi ihmisperdisid aineita optimaalisesti ottaen
huomioon hoitovaihtoehdot ja noudattaen 59 artiklassa
tarkoitettuja uusimpia tieteellisid ohjeita;

Tarkistus 178

Ehdotus asetukseksi
58 artikla — 10 kohta - c a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

c a) asettaa esteettisid kdyttotarkoituksia etusijalle lidkinnil-
lisiin kdyttotarkoituksiin nihden, erityisesti silloin, kun
ihmisperdisistd aineista on mahdollisesti pulaa.

Tarkistus 179

Ehdotus asetukseksi
58 artikla — 11 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Thmisperdisid aineita kasittelevien yksikkojen on 2 ja 3 kohdassa
tarkoitettujen toimenpiteiden osalta todennettava luovuttajan
kelpoisuus jdrjestimalld haastattelu luovuttajan tai timin
laillisen edunvalvojan kanssa tai kuolemanjalkeisen luovutuksen
tapauksessa sellaisen henkilon kanssa, jolla on tietoa luovuttajan
terveyshistoriasta ja elintavoista. Haastattelu voidaan yhdistda
johonkin 53 artiklan 1 kohdan f alakohdassa tarkoitetun

arvioinnin osana jirjestettivddan haastatteluun.

Tarkistus

Thmisperdisid aineita kasittelevien yksikkojen on 2 ja 3 kohdassa
tarkoitettujen toimenpiteiden osalta todennettava luovuttajan
kelpoisuus jdrjestimadlld haastattelu luovuttajan tai timéin
laillisen edunvalvojan kanssa tai kuolemanjilkeisen luovutuksen
tapauksessa sellaisen henkilon kanssa, jolla on tietoa luovuttajan
terveyshistoriasta ja elintavoista. Haastattelu voidaan yhdistda
johonkin 53 artiklassa tarkoitetun arvioinnin osana jirjestettd-
vddn haastatteluun.

Tarkistus 180
Ehdotus asetukseksi

58 artikla — 11 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Sellaisten luovuttajien osalta, jotka luovuttavat toistuvasti,
ensimmdisessd alakohdassa tarkoitettu haastattelu voidaan
rajoittaa seikkoihin, jotka ovat saattaneet muuttua, ja se voidaan
korvata kyselylomakkeilla.

Tarkistus

Sellaisten luovuttajien osalta, jotka luovuttavat toistuvasti,
ensimmdisessd alakohdassa tarkoitettu haastattelu voidaan
rajoittaa seikkoihin, jotka ovat saattaneet muuttua, ja se voidaan
korvata kyselylomakkeilla siten, etti samalla varmistetaan
kaikkien 53 artiklan 1 kohdan e ja f alakohdan ja 2 kohdan
mukaisten velvoitteiden tiyttyminen.
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Tarkistus 181

Ehdotus asetukseksi

59 artikla — 4 kohta - johdantokappale

Komission teksti

4. Jos vastaanottajien ja jalkeldisten suojelua koskevista
vaatimuksista tai niiden osista ei ole annettu tdytintdonpano-
sdadostd, ihmisperdisid aineita kasittelevien yksikkojen on nididen
vaatimusten tai niiden osien soveltamiseksi noudatettava
seuraavia:

Tarkistus

4. Jos vastaanottajien ja jdlkeldisten suojelua koskevista
vaatimuksista tai niiden osista ei ole annettu tdytdntoonpano-
saddostd, ihmisperdisid aineita kasittelevien yksikkojen on ndiden
vaatimusten tai niiden osien soveltamiseksi noudatettava
tirkeysjdrjestyksessd seuraavia:

Tarkistus 182

Ehdotus asetukseksi
59 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6.  Ihmisperiisid aineita kdsittelevien yksikkdjen on 4 koh-
dan b alakohdassa tarkoitetuissa tapauksissa — sovellettaessa
30 artiklaa yhdessi 29 artiklan kanssa — osoitettava maansa
toimivaltaisille viranomaisille kunkin vaatimuksen tai niiden
osan osalta sovellettavilla muilla ohjeilla saavutettavan
turvallisuuden, laadun ja tehon tason vastaavuus 4 kohdan
a alakohdassa tarkoitetuissa ohjeissa vahvistettuun tasoon.

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus 183

Ehdotus asetukseksi

61 a artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

61 a artikla

Velvoitteista poikkeaminen ihmisperiisten valmisteiden hy-
viksymiseksi kiireellisissd tilanteissa tai tilanteissa, joissa ei
ole vaihtoehtoista hoitomuotoa

1. Poiketen siitd, miti 21 artiklassa sddidetiin, toimival-
taiset viranomaiset voivat ihmisperdisid aineita Rdsittelevin
yksikon pyynnéstd ja kun se on asianmukaisesti perusteltua
terveyteen liittyvin kiireellisen tilanteen vuoksi sallia ihmis-
perdisten valmisteiden jakelun tai valmistamisen viliténtd
kiyttoi varten alueellaan tapauksissa, joissa kyseisessi
artiklassa tarkoitettua menettelyd ei ole toteutettu, edellyttien,
etti kyseisten valmisteiden kiytto on kansanterveyden kan-
nalta tarpeellista. Toimivaltaisten viranomaisten on ilmoi-
tettava jakso, jonka ajaksi lupa myonnetidn, tai niiden on
maddritettivi edellytykset, joiden avulla kyseinen ajanjakso
voidaan vahvistaa selvisti.
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Komission teksti

Tarkistus

2. Toimivaltaiset viranomaiset voivat lisiksi poikkeukselli-
sesti myontid ihmisperdisille valmisteille ehdollisen ja viliai-
kaisen hyviksynnin ihmisperdisii aineita kdsittelevissi
yksikdssd toimivan lidkemdidriyksen antavan lidkdrin pyyn-
nostd tilanteissa, joissa vaihtoehtoista hoitomuotoa ei ole,
seuraavin edellytyksin:

a) on tehty jirjestelyt ndiden valmisteiden kiyttimiseksi
tietyn potilaan hoidossa siini tapauksessa, etti hoitoa ei
voi lykitd, tai jos potilaan elintirked etu sitd edellyttid;

b) valmisteita voidaan saatavilla olevien kliinisten tietojen
perusteella pitii turvallisina ja tehokkaina.

3.  Toimivaltaisten viranomaisten on vilittomdsti ilmoi-
tettava ihmisperdisistd aineista vastaavalle kansalliselle viran-
omaiselle mahdollisista poikkeuksellisista hyviksynnoistd ja
ilman aiheetonta viivytysti kirjattava ihmisperdisten valmis-
teiden ehdollista hyviksyntii koskevat tiedot XI luvussa
tarkoitetulle ihmisperdisid aineita kdsitteleville EU-alustalle.

4. Kun ihmisperiiselle valmisteelle on timin artiklan
2 kohdan mukaisesti saatu ehdollinen ja viliaikainen
hyviksyntd, ihmisperdisii aineita kdsittelevin yksikon on
kdynnistettivi samanaikaisesti Ryseistd ihmisperdistd valmis-
tetta koskeva tavanomainen hyviksymismenettely 21 artiklan
mukaisesti.

Tarkistus 184

Ehdotus asetukseksi
62 artikla — otsikko

Komission teksti

Thmisperdisid aineita koskevan kansallisen valmiussuunnitelman
laatiminen

Tarkistus

Thmisperdisid aineita koskevan kansallisen valmiussuunnitelman
ja ihmisperdisten aineiden tarjonnan jatkuvuuden varmista-
mista koskevan suunnitelman laatiminen

Tarkistus 185

Ehdotus asetukseksi
62 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Jasenvaltioiden on laadittava yhteistyossd ihmisperdisistd
aineista vastaavien kansallisten viranomaisten kanssa kansalliset
ihmisperdisii aineita koskevat valmiussuunnitelmat, joissa
esitetdin toimenpiteet, jotka toteutetaan viipymittd, jos
kriittisten ihmisperiisten aineiden tarjontatilanteesta aiheutuu
tai todenndkoisesti aiheutuu vakava riski ihmisten terveydelle.

Tarkistus

1.  Jasenvaltioiden on laadittava yhteistyossd ihmisperiisistd
aineista vastaavien kansallisten viranomaisten kanssa kansalliset
suunnitelmat, joilla pyritidn varmistamaan kriittisten ihmis-
perdisten aineiden riittdvi tarjonta ja edistimdin unionin
riippumattomuutta hdirionsietokykyisen toimitusketjun avul-

la.
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Komission teksti

Tarkistus

Kansallisiin suunnitelmiin on sisillyttivi erityisesti toimen-
piteitd, joilla varmistetaan luovuttajakannan hiirionsietokyky,
toimia ihmisperdisten aineiden kdyton tehostamiseksi, kriit-
tisten ihmisperdisten aineiden tarjonnan suuntausten seuranta
sekd toimenpiteitd sellaisia tapauksia varten, joissa kansalliset
ihmisperdisten aineiden varastot ylittivit kansallisen kysyn-
nin ja ihmisperdisii aineita viediin muihin maihin, joissa
ihmisperdisisti aineista on pulaa.

Laatiessaan ja tarkastellessaan kansallisia suunnitelmiaan
jisenvaltioiden on otettava huomioon komission 62 a artiklan
mukaisesti antamat suositukset ja koordinointielimen 68 ar-
tiklan mukaisesti dokumentoimat hyvit kiytinnot.

Tarkistus 186

Ehdotus asetukseksi
62 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Jidsenvaltioiden on kaikin kohtuullisesti toteutettavissa
olevin toimin pyrittdva edistimain yleistd osallistumista ihmis-
perdisten aineiden, etenkin kriittisten ihmisperdisten aineiden,
luovutukseen, jotta varmistetaan tarjonnan hairionsietokyky ja
luovutusten reagoiva lisdidminen, kun havaitaan pulaan liittyvid
riskejd. Tidssd niiden on kannustettava julkista sektoria ja
voittoa tavoittelemattomia laitoksia osallistumaan ihmispe-
riisten aineiden kerddmiseen.

Tarkistus

2. Jidsenvaltioiden on kaikin kohtuullisesti toteutettavissa
olevin toimin ja vapaaehtoisen ja maksuttoman luovutuksen
periaatteen mukaisesti pyrittivd edistimédn yleistd osallistu-
mista ihmisperdisten aineiden, etenkin kriittisten ihmisperiisten
aineiden, luovutukseen, jotta varmistetaan tarjonnan hairionsie-
tokyky ja luovutusten reagoiva lisddminen, kun havaitaan pulaan
liittyvid riskejd. Tdssd niiden on muun muassa

a) otettava kaikki asiaankuuluvat sidosryhmit mukaan
kansallisten suunnitelmien laatimiseen;

b) varmistettava, ettd ihmisperdisten aineiden keriysyksikkd-
jé ja ihmisperdisid aineita kdsittelevid laitoksia on riittivi
mddri ja ettd aukioloajat ovat riittivit ja ettd julkinen
sektori ja voittoa tavoittelemattomat laitokset osallistuvat
kerdykseen;

¢) varmistettava, etti asiaankuuluville ihmisperdisiin ainei-
siin liittyville ammattiryhmille taataan asianmukaiset
tydolot ja riittivi koulutus;

d) varmistettava, etti kdyttéon otetaan kriittisten ihmis-
periisten aineiden luovuttajien hankintaa ja sitouttamista
koskevat strategiat, joihin sisiltyy viestintikampanjoita ja
valistusohjelmia;

e) vahvistettava mdirilliset kerdystavoitteet kriittisille ihmis-
periiisille aineille.
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Tarkistus 187
Ehdotus asetukseksi
62 artikla - 2 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

2 a. Ihmisperiisid aineita kdsittelevien yksikkdjen on
raportoitava toimivaltaisille viranomaisille ihmisperdisten
aineiden mahdollisesta pulasta tai jos toimivaltaiset viran-
omaiset siti pyytivit 34 a artiklan mukaisesti. Toimivaltaiset
viranomaiset vastaavat ihmisperdisten aineiden saatavuuden
seuraamisesta kansallisella tasolla.

Tarkistus 188
Ehdotus asetukseksi
62 artikla — 3 kohta

Komission teksti Tarkistus
3. Jasenvaltioiden on tismennettivi 1 kohdassa tarkoite- 3. Jos ihmisperdisten aineiden tai niistd johdettujen tuot-
tuissa suunnitelmissa seuraavat: teiden saatavuus on riippuvainen mahdollisista kaupallisista

eduista, kunkin jisenvaltion on varmistettava, etti kyseiset
ihmisperdisii aineita kdsittelevit yksikot toimittavat vas-
tuunsa rajoissa ihmisperdisid aineita tai niiden johdannaisia
riittivisti ja jatkuvasti niiden alueella oleville potilail-
le. Jisenvaltioiden on mneuvoteltava oikeudenmukaiset ja
avoimet hinnat ihmisperiisistd aineista johdetuille tuotteille,
jotka perustuvat pyyteettomiin ja maksuttomiin luovutuksiin.
Jasenvaltioiden on lisiksi varmistettava, ettd potilaille on
tarjolla kohtuuhintaisia tuotteita ja etti ndihin tuotteisiin
liittyvéin tutkimukseen ja innovointiin investoidaan jatku-
vasti.

a) kriittisten ihmisperdisten aineiden tarjontaan kohdistuvat
mahdolliset riskit;

b) kriittisid ihmisperdisii aineita kdsittelevit yksikot, jotka
ovat osallisina;

¢) toimivaltaisten viranomaisten valtuudet ja vastuualueet;

d) kanavat ja menettelyt toimivaltaisten viranomaisten vilisti
tietojen jakamista varten, mukaan lukien muiden jisenval-
tioiden toimivaltaiset viranomaiset ja tapauksen mukaan
muut asianomaiset osapuolet,'

e) menettely valmiussuunnitelmien laatimiseksi tiettyji yksi-
loityji riskejd varten, etenkin tartuntatautiepidemioita
koskevia riskeji varten;
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Komission teksti

f) menettely, jolla arvioidaan ja hyviksytdin ihmisperiisii
aineita kdsittelevien laitosten perustellut pyynnot VI ja VII
luvussa mdiritellyisti vaatimuksista poikkeamiseen.

Tarkistus

Tarkistus 189

Ehdotus asetukseksi
62 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

3 a. Jisenvaltioiden on toimitettava kansalliset suunnitel-
mansa komissiolle ja koordinointielimelle viimeistdin
péivind ...kuuta ... [kahden vuoden kuluttua timdin asetuk-
sen voimaantulopdivisti]. Niiden on tarkasteltava kansallisia
suunnitelmiaan kahden vuoden vilein ja ilmoitettava komis-
siolle ja koordinointielimelle kaikista ndihin suunnitelmiin
tehtivistid merkittivistd muutoksista.

Tarkistus 190
Ehdotus asetukseksi
62 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Jisenvaltioiden on varmistettava, ettd 3 kohdan f alakoh-
dan mukaisesti myonnetyt poikkeukset ovat ajallisesti rajoi-
tettuja ja perusteltuja, kun kyseessi ovat riskit, jotka ovat
pienempid kuin tietyn ihmisperdisen aineen pulaan liittyvi
riski.

Tarkistus

4. Jotta jisenvaltiot voivat reagoida kiireellisiin tilanteisiin,
joissa kriittisten ihmisperdisten aineiden tarjontatilanne
aiheuttaa tai todennikdoisesti aiheuttaa vakavan riskin ihmis-
ten terveydelle, niiden on tdsmennettivi 1 kohdassa tarkoite-
tuissa suunnitelmissa seuraavat seikat:

a) kriittisten ihmisperdisten aineiden tarjontaan kohdistuvat
mahdolliset riskit sekd toimenpiteet, jotka vaikuttavat
ihmisperdisten aineiden kysyntdidn;

b) kriittisid ihmisperdisii aineita kdsittelevit yksikot, jotka
ovat osallisina;

c) toimivaltaisten viranomaisten valtuudet ja vastuualueet;

d) kanavat ja menettelyt toimivaltaisten viranomaisten vilisti
tietojen jakamista varten, mukaan lukien muiden jisenval-
tioiden toimivaltaiset viranomaiset ja tapauksen mukaan
muut asianomaiset osapuolet;

e) menettely valmiussuunnitelmien laatimiseksi tiettyjd yksi-
loityjd riskejd varten, etenkin tartuntatautiepidemioita
koskevia riskeji varten;
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Komission teksti

Tarkistus

f) menettely, jolla arvioidaan ja hyviksytiin ihmisperdisii

aineita kdsittelevien yksikkojen perustellut pyynnot VI ja
VII luvussa mddritellyistd vaatimuksista poikkeamiseen;

g) toimet, joilla kriittisten ihmisperdisten aineiden lidkinndl-

liset kdyttotarkoitukset ja tietyt potilaat asetetaan etus-
ijalle pulan sattuessa.

Tarkistus 191

Ehdotus asetukseksi
62 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Jasenvaltioiden on otettava huomioon ECDC:n ohjeet
epidemioiden puhkeamiseen liittyvisti kiireellisistd tilanteista
ja EDQM:n julkaisemat ohjeet yleisistd valmiussuunnitelmis-
ta.

Tarkistus

5. Jdsenvaltioiden on varmistettava, etti 4 kohdan f alakoh-
dan mukaisesti myonnetyt poikkeukset ovat ajallisesti rajoi-
tettuja ja perusteltuja, kun kyseessi ovat riskit, jotka ovat
pienempid kuin tietyn ihmisperdisen aineen pulaan liittyvi
riski.

Tarkistus 192
Ehdotus asetukseksi
62 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6.  Jasenvaltioiden on tarkasteltava siinnollisesti kansallisia
ihmisperdisiin aineisiin liittyvid valmiussuunnitelmiaan, jotta
ne voivat ottaa huomioon toimivaltaisten viranomaisten
organisaatiomuutokset sekd suunnitelmien ja simulaatiohar-
joitusten tdytintoonpanosta saadut kokemukset.

Tarkistus

6. Jasenvaltioiden on otettava huomioon ECDC:n ohjeet
epidemioiden puhkeamiseen liittyvistd kiireellisistd tilanteista,
jotta voidaan erityisesti varmistaa pandemioiden ehkdiseminen
ja niihin varautuminen, ja EDQM:n julkaisemat ohjeet
yleisisti valmiussuunnitelmista.

Tarkistus 193

Ehdotus asetukseksi

62 artikla - 7 kohta - 1 alakohta - johdantokappale

Komission teksti

Komissio voi antaa tdytintéonpanosdidoksid, jotka koskevat

Tarkistus

Siirretidn komissiolle valta antaa 77 artiklan mukaisesti
delegoituja sdidoksid, joilla tiydennetidn titi asetusta ja
jotka koskevat

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Tarkistus 194

Ehdotus asetukseksi
62 artikla — 7 kohta — 1 alakohta — a alakohta

Komission teksti

a) sddntojd 1 kohdassa tarkoitettujen kansallisten ihmisperdisii
aineita koskevien valmiussuunnitelmien laatimiseksi siind
madrin kuin se on tarpeen tarjontaan liittyvien hairididen
johdonmukaisen ja tehokkaan hallinnoinnin varmistamiseksi;

Tarkistus

a) sddntojd 1 kohdassa tarkoitettujen kansallisten suunnitelmien
laatimiseksi siind médrin kuin se on tarpeen tarjontaan
liittyvien hdirididen johdonmukaisen ja tehokkaan hallin-
noinnin varmistamiseksi;

Tarkistus 195

Ehdotus asetukseksi
62 artikla — 7 kohta — 1 alakohta — b alakohta

Komission teksti

b) sidosryhmien roolia ja ECDC:n tukevaa roolia kansallisten
ihmisperdisii aineita koskevien valmiussuunnitelmien laa-
timisessa ja toiminnassa.

Tarkistus

b) sidosryhmien roolia ja ECDC:n ja EDQM:n tukevaa roolia
kansallisten suunnitelmien laatimisessa ja toiminnassa;

Tarkistus 196

Ehdotus asetukseksi
62 artikla — 7 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Namd tiytintoonpanosdidokset hyviksytiin 79 artiklan
2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyi noudattaen.

Tarkistus

Poistetaan.
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Komission teksti

Tarkistus 197
Ehdotus asetukseksi

62 a artikla (uusi)

Tarkistus

62 a artikla

Ihmisperdisten aineiden tarjontaa koskevaa unionin riippu-
mattomuutta edistivin strategian laatiminen

1.  Komissio julkaisee viimeistdin ... pdivindg ...kuuta ...
[kahden vuoden kuluttua timin asetuksen voimaantulopdi-
vistd] strategian ihmisperdisten aineiden tarjontaa koskevan
unionin riippumattomuuden edistimiseksi. Strategiassa vah-
vistetaan etenemissuunnitelma ja kunkin kriittisen ihmis-
perdisen aineen osalta kunnianhimoiset tavoitteet, jotka
komissio madrittid yhteistyossi toimivaltaisten kansallisten
viranomaisten, koordinointielimen, ECDC:n, Euroopan parla-
mentin, ammatillisten yhdistysten ja potilasyhdistysten tutki-
joiden seki kaikkien muiden asiaankuuluvien sidosryhmien
kanssa. Rajoittamatta 53 ja 54 artiklan soveltamista strate-
gialla edistetddn toimia, joilla

a) tuetaan ja koordinoidaan unionin ja kansallisen tason
viestintdkampanjoita erilaisista saatavilla olevista ihmis-
periisten aineiden luovutuksista;

b) tuetaan asiaankuuluvien ohjelmien kautta terveydenhuol-
lon tyontekijoiden koulutusta sairaaloissa ja terveyden-
huoltolaitoksissa, jotta voidaan lisiti tietoisuutta
ihmisperdisten aineiden luovutuksista;

¢) koordinoidaan kriittisten ihmisperdisten aineiden kdyton
optimointiin liittyvien parhaiden kiytintéjen vaihtoa.

2. Edelli 1 kohdassa tarkoitettuun strategiaan on sisdllyt-
tdvd toimia kriittisid ihmisperdisii aineita koskevan unionin
luettelon laatimiseksi.

3. Edelli 1 kohdassa tarkoitettuun strategiaan on sisdllyt-
tivi toimia, joilla varmistetaan, etti 34 a artiklassa
tarkoitettuja raportteja seurataan sidinnollisesti XI luvussa
tarkoitetun ihmisperdisii aineita Rdsittelevin EU-alustan
kautta. Tillaisella seurannalla pyritidn havaitsemaan unionin
tasolla kaikki tosiasialliset tai mahdolliset pulat, jotka
vaarantaisivat potilaiden terveyden.

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

Tarkistus

4. Komissio tarkistaa ihmisperdisten aineiden tarjontaa
koskevan unionin riippumattomuuden edistimisti koskevaa
strategiaa joka viides vuosi vuodesta 2030 alkaen. Edelli
olevan 62 artiklan mukaisesti laadittuja kansallisia suunni-
telmia tarkastellaan tarpeen mukaan vastaavasti enintiin
kahden vuoden kuluessa tarkistetun strategian julkaisemises-
ta.

Tarkistus 198
Ehdotus asetukseksi
63 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Kriittisid ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkéjen on
tehtavd viipymdttd ihmisperdisten aineiden tarjontaa koskeva
hilytys maansa toimivaltaisille viranomaisille, jos kyseessd on
merkittdva hiirio, ja hilytyksessd on ilmoitettava taustalla oleva
syy, odotettu vaikutus potilaisiin ja mahdollisesti toteutetut
lieventdvit toimet, mukaan lukien mahdolliset vaihtoehtoiset
toimituskanavat. Hairioitd on pidettdva merkittavind, jos kriitti-
sen ihmisperdisen aineen kdyttd peruuntuu tai lykkddntyy sen
vuoksi, ettd sitd ei ole saatavilla, ja tdstd aiheutuu vakava riski
terveydelle.

Tarkistus

1. Kriittisid ihmisperiisid aineita késittelevien yksikkojen on
tehtavd viipymdttd ihmisperdisten aineiden tarjontaa koskeva
hilytys maansa toimivaltaisille viranomaisille, jos kyseessd on
merkittdva hiirio, ja hilytyksessd on ilmoitettava taustalla oleva
syy, odotettu vaikutus potilaisiin ja mahdollisesti toteutetut
lieventdvit toimet, mukaan lukien mahdolliset vaihtoehtoiset
toimituskanavat. Hairioitd on pidettava merkittavind, jos kriitti-
sen ihmisperdisen aineen kdytto peruuntuu tai lykkddntyy sen
vuoksi, ettd sitd ei ole saatavilla, ja tdstd aiheutuu vakava riski
ihmisten terveydelle.

Tarkistus 199
Ehdotus asetukseksi
63 artikla — 2 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) pantava tdytintdon toimenpiteitd riskien lieventdimiseksi
mahdollisuuksien mukaan; ja

Tarkistus

(Tarkistus ei vaikuta suomenkieliseen versioon.)

Tarkistus 200

Ehdotus asetukseksi
63 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. lhmisperiisistd aineista vastaavat kansalliset viranomai-
set voivat toimittaa vastaanotetun ihmisperdisten aineiden
tarjontaa koskevan hidlytyksen ihmisperdisid aineita kasittele-
ville EU-alustalle tapauksissa, joissa tarjontahdirié saattaa
vaikuttaa muihin jdsenvaltioihin tai joissa siihen voidaan
puuttua 62 artiklan 3 kohdan d alakohdan mukaisella
jasenvaltioiden viliselld yhteistyélli.

Tarkistus

3. lhmisperdisistd aineista vastaavien kansallisten viran-
omaisten on ilman aiheetonta viivytysti toimitettava vastaan-
otettu ihmisperdisten aineiden tarjontaa koskeva hdlytys
ihmisperdisid aineita kasitteleville EU-alustalle.
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Tarkistus 201

Ehdotus asetukseksi
64 artikla

Komission teksti

64 artikla

Velvoitteista poikkeaminen ihmisperiisten valmisteiden hy-
viksymiseksi kiireellisissd tilanteissa

1.  Poiketen siitd, miti 21 artiklassa sddidetiin, toimival-
taiset viranomaiset voivat ihmisperdisid aineita kdsittelevin
yksikon asianmukaisesti perustellusta pyynnosti sallia ter-
veyteen liittyvin kiireellisen tilanteen vuoksi ihmisperdisten
valmisteiden jakelun tai valmistamisen vilitonti kayttod
varten alueellaan tapauksissa, joissa Kyseisessi artiklassa
tarkoitettua menettelyi ei ole toteutettu, edellyttien etti
kyseisten valmisteiden kdiytté on kansanterveyden kannalta
tarpeellista. Toimivaltaisten viranomaisten on ilmoitettava
jakso, jonka ajaksi lupa myonnetidn, tai niiden on maddri-
tettivi edellytykset, joiden avulla kyseinen ajanjakso voidaan
vahvistaa selvsti.

2. Toimivaltaisten viranomaisten on ilmoitettava ihmis-
periisisti aineista vastaavalle kansalliselle viranomaiselle
kiireellisestii hyviksymisestd. Thmisperdisistd aineista vastaa-
van kansallisen viranomaisen on ilmoitettava komissiolle ja
muille jisenvaltioille pditoksistd, joilla sallitaan 1 kohdan
mukaisesti ihmisperdisten valmisteiden jakelu tai valmistami-
nen vilitonti kdyttod varten, jos tillaisia valmisteita voidaan
jaella muihin jisenvaltioihin.

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus 202

Ehdotus asetukseksi
65 artikla — otsikko

Komission teksti

Jasenvaltioiden toteuttamat kiireelliset lisitoimenpiteet

Tarkistus

Jasenvaltioiden toteuttamat kiireelliset ja tarjontaa koskevat
lisatoimenpiteet

Tarkistus 203

Ehdotus asetukseksi
65 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Jasenvaltiot voivat toteuttaa kansallisissa ihmisperdisid aineita
koskevissa valmiussuunnitelmissaan esitettyjen toimenpiteiden
lisaksi tapauskohtaisesti muita toimenpiteitd varmistaakseen
kriittisten ihmisperdisten aineiden tarjonnan, jos niiden alueella
on pulaa niistd aineista. Tallaisia toimenpiteitd toteuttavien
jasenvaltioiden on ilmoitettava niistd viipymattd muille jasenval-
tioille ja komissiolle ja esitettdva niiden syyt.

Tarkistus

Jasenvaltiot voivat toteuttaa kansallisissa ihmisperdisid aineita
koskevissa valmiussuunnitelmissaan ja niiden tarjontaa koske-
vissa suunnitelmissaan esitettyjen toimenpiteiden lisiksi ta-
pauskohtaisesti muita toimenpiteitd varmistaakseen kriittisten
ihmisperdisten aineiden tarjonnan, jos niiden alueella on pulaa
ndistd aineista. Tallaisia toimenpiteitd toteuttavien jdsenval-
tioiden on ilmoitettava niistd viipymattd muille jisenvaltioille,
koordinointielimelle ja komissiolle ja esitettivé niiden syyt.
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Tarkistus 204

Ehdotus asetukseksi
66 artikla — otsikko

Komission teksti

Thmisperdisid aineitd kisittelevien yksikkojen valmiussuunnitel-
mat

Tarkistus

Thmisperdisid aineita kisittelevien yksikkojen valmiussuunnitel-
mat ja tarjonnan jatkuvuutta koskevat suunnitelmat

Tarkistus 205

Ehdotus asetukseksi
66 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Jokaisella ihmisperdisid aineita kasittelevélld yksikolld, joka
toteuttaa kriittisiin ihmisperdisiin aineisiin liittyvid toimia, on
oltava ihmisperiisid aineita kasittelevin yksikon valmiussuunni-
telma, jolla tuetaan 62 artiklassa tarkoitettujen kansallisten
ihmisperdisid aineita koskevien valmiussuunnitelmien tdytin-
téonpanoa.

Tarkistus

Jokaisella ihmisperdisid aineita kasittelevélld yksikolld, joka
toteuttaa kriittisiin ihmisperdisiin aineisiin liittyvid toimia, on
oltava tarjonnan jatkuvuutta koskeva suunnitelma ja ihmis-
suunnitelmilla on tuettava 62 artiklassa tarkoitettujen kansal-
listen tarjonnan jatkuvuutta koskevien suunnitelmien ja
ihmisperdisid aineita koskevien valmiussuunnitelmien tdytin-
toonpanoa.

Tarkistus 206

Ehdotus asetukseksi
67 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Kunkin jasenvaltion on nimitettdva kaksi pysyvad jasentd ja
kaksi varajasentd, jotka edustavat ihmisperdisistd aineista
vastaavaa kansallista viranomaista ja jdsenvaltion valinnan
mukaan terveysministeriotd. Thmisperdisistd aineista vastaava
kansallinen viranomainen voi nimittdd jasenid muista toimival-
taisista viranomaisista, mutta ndiden jdsenten on varmistettava,
ettd ihmisperdisistd aineista vastaava kansallinen viranomainen
vahvistaa heidin esittiminsd kannat ja ehdotukset. Koordinoin-
tielin voi myds kutsua asiantuntijoita ja tarkkailijoita kokouk-
siinsa  ja  tehdd  yhteistyosti muiden  ulkopuolisten
asiantuntijoiden kanssa tarpeen mukaan. Muilla unionin toimie-
limilld, elimilld, laitoksilla ja virastoilla on tarkkailijan asema.

Tarkistus

2. Kunkin jasenvaltion on nimitettdva kaksi pysyvad jdsentd ja
kaksi varajasentd, jotka edustavat ihmisperdisistd aineista
vastaavaa kansallista viranomaista ja jdsenvaltion valinnan
mukaan terveysministeriotd. Thmisperdisistd aineista vastaava
kansallinen viranomainen voi nimittdd jasenid muista toimival-
taisista viranomaisista, mutta ndiden jdsenten on varmistettava,
ettd ihmisperdisistd aineista vastaava kansallinen viranomainen
vahvistaa heidin esittiminsd kannat ja ehdotukset. Koordinoin-
tielin voi myds kutsua asiantuntijoita ja tarkkailijoita kokouk-
siinsa  ja  tehdd  yhteistyostd ~muiden  ulkopuolisten
asiantuntijoiden kanssa tarpeen mukaan. Téllaisia asiantunti-
joita ja sidosryhmid voivat olla esimerkiksi kuluttajat, potilaat,
terveydenhuollon ammattihenkilét ja tutkijat. Muilla asiaa-
nkuuluvilla unionin toimielimilld, elimilld, laitoksilla ja viras-
toilla tai yksikdilli on tarkkailijan asema. Euroopan parlamentti
nimedi teknisen edustajan osallistumaan koordinointielimen
tydskentelyyn tarkkailijana.
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Tarkistus 207

Ehdotus asetukseksi

67 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jasenvaltioiden on ilmoitettava nimittdmiensd jasenten
nimet ja organisaatiot komissiolle, joka julkaisee jisenluettelon
ihmisperdisid aineita kasittelevallda EU-alustalla.

Tarkistus

3. Jasenvaltioiden on ilmoitettava nimittdmiensd jasenten
nimet ja organisaatiot komissiolle, joka asettaa jisenluettelon
julkisesti saataville ihmisperiisid aineita kasittelevilld EU-alus-
talla. Luettelo viranomaisista, jdrjestoistd tai elimistd, joihin
koordinointielimen jisenet kuuluvat, julkaistaan komission
verkkosivustolla.

Tarkistus 208

Ehdotus asetukseksi

67 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

3 a. Komissio asettaa koordinointielimen tydjirjestyksen ja
ohjeet sekd koordinointielimen kokousten esityslistat ja
poytikirjat julkisesti saataville ihmisperiisid aineita kdsitte-
levilld EU-alustalla, paitsi jos tillainen julkaiseminen vahin-
goittaisi yleisen tai yksityisen edun suojaa Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1049/2001 (%) 4 artiklan mukaisesti.

(**) Euroopan  parlamentin  ja  neuvoston asetus (EY)
N:o 1049/2001, annettu 30 piivini toukokuuta 2001,
Euroopan parlamentin, neuvoston ja komission asiakirjojen
saamisesta yleisén tutustuttavaksi (EYVL L 145, 31.5.2001,
s. 43).

Tarkistus 209

Ehdotus asetukseksi
67 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Koordinointielimen kokouksissa puheenjohtajana on
komission edustaja. Puheenjohtaja ei osallistu koordinointieli-
men ddnestyksiin.

Tarkistus

4. Koordinointielimen puheenjohtajina ovat komission edus-
taja ja yksi kiertdvi jisenvaltioiden edustaja, jonka koordi-
nointielimessi olevat jdsenvaltioiden edustajat valitsevat
keskuudestaan. Puheenjohtaja ei osallistu koordinointielimen
ddnestyksiin.
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Tarkistus 210

Ehdotus asetukseksi
67 artikla — 6 kohta - j alakohta

Komission teksti

j) kutsuttujen asiantuntijoiden eturistiriitojen ilmoittamista kos-
kevat sdannot;

Tarkistus

j) koordinointielimen jisenten, varajisenten, tarkkailijoiden ja

kutsuttujen asiantuntijoiden eturistiriitojen ilmoittamista kos-
kevat sdannot;

Tarkistus 211

Ehdotus asetukseksi
67 artikla — 6 kohta - k a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

k a) kokouksissa kiisiteltyji aiheita koskevan yhteenvedon

asettaminen yleison saataville.

Tarkistus 212

Ehdotus asetukseksi
67 artikla — 7 kohta

Komission teksti

7. Komissio hyviksyy tiytintoonpanosiidoksilli koordi-
nointielimen perustamista, hallinnointia ja toimintaa koskevat
tarvittavat toimenpiteet.

Namd tiytintoonpanosdidokset hyviksytiin 79 artiklan
2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

Tarkistus

7. Komissio antaa 77 artiklan mukaisesti delegoituja
sdddoksid, joilla tdydennetdin titi asetusta vahvistamalla
koordinointielimen perustamista, hallinnointia ja toimintaa
koskevat tarvittavat toimenpiteet.

Tarkistus 213

Ehdotus asetukseksi
67 artikla — 7 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

7 a.  Koordinointielimen jisenilli ei saa olla asiaan liittyviin
teollisuudenaloihin taloudellisia tai muita etunikokohtia,
jotka voisivat asettaa heidin puolueettomuuteensa kyseen-
alaiseksi. He sitoutuvat toimimaan yleisen edun mukaisesti ja
riippumattomasti, ja heidin on annettava vuosittain ilmoitus
taloudellisista etunikdokohdistaan. Kaikki epdsuorat etuniko-
kohdat, jotka voisivat liittyd kyseiseen teollisuudenalaan, on
ilmoitettava komission pitimdin rekisteriin, johon yleisélli on
mahdollisuus tutustua pyynnésti komission toimipaikoissa.
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Komission teksti

Tarkistus

Koordinointielimen menettelysidnnéissd on viitattava timin

artiklan tiytintoonpanoon, erityisesti lahjojen vastaanottami-
sen osalta.

Tarkistus 214

Ehdotus asetukseksi
67 artikla — 7 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

7 b.  Koordinointielimen jdsenten, asiantuntijoiden ja tark-
kailijoiden on ilmoitettava jokaisessa kokouksessa sellaisista
esityslistalla oleviin kohtiin liittyvistd erityisistd etunikokoh-
dista, joiden voidaan katsoa heikentivin heidin riippumatto-
muuttaan. Tdllaiset ilmoitukset on asetettava julkisesti
saataville.

Tarkistus 215

Ehdotus asetukseksi
68 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) laatimalla lausuntoja toimivaltaisten viranomaisten pyynnosta
14 artiklan 2 kohdan ensimmiisen alakohdan mukaisesti
jonkin aineen, tuotteen tai toimen sddntelyasemasta timin
asetuksen nojalla, ja siirtdimalld lausunnot kokoelmaan;

Tarkistus

a) laatimalla yhteistyossid asiaan liittyvin unionin muun
lainsdddinnén mukaisesti nimettyjen muiden viranomais-
ten kanssa lausuntoja toimivaltaisten viranomaisten pyyn-
nostd 14 artiklan 1 ja 2 kohdan mukaisesti jonkin aineen,
tuotteen tai toimen sddntelyasemasta timan asetuksen nojalla,
ja siirtamalld lausunnot kokoelmaan;

Tarkistus 216

Ehdotus asetukseksi
68 artikla — 1 kohta - e alakohta

Komission teksti

e) olemalla kokemusten ja hyvien kéytidntojen vaihdon suhteen
yhteydessi EDQM:ddn ja ECDC:hen teknisten vaatimusten
osalta ja EMAan direktiivin 2003/63/EY mukaisen veriplas-
man pdaitiedot sisdltavin asiakirjan sertifioinnin tdytint66n-
panoa koskevien hyviksymis- ja valvontatoimien osalta, jotta
voidaan tukea vaatimusten ja teknisten ohjeiden yhdenmu-
kaista tdytintoonpanoa;

Tarkistus

e) olemalla kokemusten ja hyvien kiytidntojen vaihdon suhteen
yhteydessi EDQM:ddn ja ECDC:hen kunkin asiantuntemuk-
seen kuuluvien alojen teknisten vaatimusten osalta ja EMAan
direktiivin  2003/63/EY mukaisen veriplasman paitiedot
sisdltdvan asiakirjan sertifioinnin tdytintoonpanoa koskevien
hyviksymis- ja valvontatoimien osalta, jotta voidaan tukea
vaatimusten ja teknisten ohjeiden yhdenmukaista taytintoon-
panoa;
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Tarkistus 217

Ehdotus asetukseksi
68 artikla — 1 kohta - f a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

f a) varmistamalla kriittisten ihmisperdisten aineiden tarjo-

nnan jatkuvuutta ja riittavyytti koskeva koordinointi;

Tarkistus 218

Ehdotus asetukseksi

68 artikla — 1 kohta — g a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

g a) tekemilli  yhteistyotd komission, asetuksella
(EU) 2022/2371 perustetun kansanterveysuhkia ksit-
televin neuvoa-antavan komitean ja ECDC:n kanssa
ihmisperdisid aineita koskevan terveyteen liittyvin kii-
reellisen tilanteen yhteydessi tai mahdollisten uhkien
ehkdisemiseksi.

Tarkistus 219

Ehdotus asetukseksi
69 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Komissio jérjestdd unionin tason koulutusta yhteistyossd asian-
omaisten jasenvaltioiden kanssa.

Tarkistus

Komissio jdrjestdd unionin tason koulutusta yhteistydssd
jasenvaltioiden kanssa.

Tarkistus 220
Ehdotus asetukseksi
71 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Komissio aloittaa EDQM:n kanssa yhteistyon, joka liittyy EDQM:
n julkaisemiin ohjeisiin, ja pitdd sitd ylla.

Tarkistus

Komissio aloittaa EDQM:n kanssa yhteistyon, joka liittyy EDQM:
n julkaisemiin ohjeisiin, ja pit4 sitd ylli. Kyseisen yhteistyén on
perustuttava korkeimpiin tieteellisiin vaatimuksiin, oltava
ennakoivaa tulevien tarpeiden tunnistamisessa ja avointa,
minkd lisiksi siind on otettava asiaankuuluvat sidosryhmit
mukaan ohjeiden laatimiseen liittyviin kuulemisiin. Tallainen
yhteistyo ei saa vaikuttaa unionin lainsiddinnon soveltami-
seen, ja siind on otettava huomioon avoimuutta ja sidosryh-
mien osallistumista koskevat unionin periaatteet.
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Tarkistus 221

Ehdotus asetukseksi
71 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

Jos ensimmdisessd kohdassa tarkoitetut ohjeet poikkeavat
unionin ja jdsenvaltioiden eduista, komissio voi antaa
jisenvaltioille tiydentivid ohjeita siitd, miten ja milloin nditd
ohjeita sovelletaan.

Tarkistus 222

Ehdotus asetukseksi
73 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Komissio perustaa ihmisperdisid aineita kisittelevin EU-a-
lustan sekd hallinnoi ja pitdd sitd yll4, jotta voidaan helpottaa
tassd asetuksessa sdddettyja ihmisperdisiin aineisiin liittyvia
toimia koskevien tietojen tehokasta ja tuloksellista tietojenvaih-
toa unionissa.

Tarkistus

1. Komissio perustaa ihmisperdisid aineita kisittelevin EU-a-
lustan sekd hallinnoi ja pitdd sitd yll4, jotta voidaan helpottaa
tdssd asetuksessa sdddettyja ihmisperdisiin aineisiin liittyvid
toimia ja kriittisten ihmisperdisten aineiden tarjontaa koske-
vien tietojen tehokasta ja tuloksellista tietojenvaihtoa, rekisterd-
intid ja sdilytystd unionissa.

Tarkistus 223

Ehdotus asetukseksi
73 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Komissio tekee tiivistelman yleistd etua koskevista tiedoista
ja asettaa ne julkisesti saataville ihmisperiisid aineita kasittele-
villi EU-alustalla koostetussa muodossa ja anonymisoituina.
Thmisperdisid aineita késittelevd EU-alusta tarjoaa kanavan
rajoitettuun tiedonvaihtoon toimivaltaisten viranomaisten valilla
sekd ihmisperdisid aineita kdsittelevien yksikkdjen ja niisti
vastaavien toimivaltaisten viranomaisten valilld.

Tarkistus

2. Komissio tekee tiivistelman yleistd etua koskevista tiedoista
ja asettaa ne julkisesti saataville thmisperiisid aineita kasittele-
villi EU-alustalla koostetussa muodossa ja anonymisoituina.
Thmisperdisid aineita késittelevd EU-alusta tarjoaa kanavan
rajoitettuun tiedonvaihtoon toimivaltaisten viranomaisten valilla.

Tarkistus 224

Ehdotus asetukseksi
73 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Komissio antaa 77 artiklan mukaisesti delegoituja saddok-
sid, joilla tdydennetddn titd asetusta sddtimalld teknisistd
eritelmistd, jotka koskevat ihmisperdisid aineita késittelevin
EU-alustan perustamista, hallinnointia ja ylldpitoa.

Tarkistus

4. Komissio antaa 77 artiklan mukaisesti delegoituja saddok-
sid, joilla tdydennetddn titd asetusta sddtimalld teknisistd
eritelmistd, jotka koskevat ihmisperdisid aineita kasittelevin
EU-alustan perustamista, hallinnointia ja yllipitoa, ja vahviste-
taan kansallisten toimivaltaisten viranomaisten ja unionin
elinten ja virastojen kdiyttooikeudet niiden tehtivien suoritta-
mista varten sekd niiden tietojen luokat, jotka on vihintddin
asetettava julkisesti saataville timdn artiklan 2 kohdan
mukaisesti.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Tarkistus 225

Ehdotus asetukseksi
73 artikla — 5 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

5 a. Jotta voidaan estii erityisesti tarjontaan liittyvii
jannitteitd ja varmistaa luovuttajien ja vastaanottajien
turvallisuus, komissio varmistaa, etti ihmisperdisid aineita
kisittelevi EU-alusta on yhteentoimiva muiden olemassa
olevien unionin alustojen ja erityisesti Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EU) 2022/123 13 artiklalla perus-
tetun EMAn Euroopan saatavuushdirididen seuranta-alustan
kanssa (7).

(**) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/123,
annettu 25 pdiving tammikuuta 2022, Euroopan liikeviraston
roolin vahvistamisesta kriisivalmiudessa ja -hallinnassa liik-
keiden ja lddkinndllisten laitteiden osalta (EUVL L 20,
31.1.2022, s. 1).

Tarkistus 226

Ehdotus asetukseksi
74 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Thmisperdisid aineita kasittelevd EU-alusta tarjoaa turvalli-
sen ympdriston toimivaltaisten viranomaisten ja komission
viliselle tiedonvaihdolle, joka liittyy etenkin vakaviin haitallisiin
tapahtumiin ja nopeisiin halytyksiin. Se tarjoaa myos julkisesti
saataville tiedot ihmisperdisid aineita kisittelevien yksikkojen
rekisteroitymisen ja hyviksynndn statuksesta, ja sieltd loytyvit
sovellettavat ohjeet, joita on noudatettava 56 ja 59 artiklassa
sdddettyjen teknisten vaatimusten tayttdmiseksi.

Tarkistus

2. Thmisperdisid aineita kasittelevd EU-alusta tarjoaa turvalli-
sen ympdriston toimivaltaisten viranomaisten ja komission
toimivaltaisten pdidosastojen viliselle tiedonvaihdolle, joka
liittyy etenkin vakaviin haitallisiin tapahtumiin, nopeisiin
hilytyksiin ja ihmisperdisten aineiden tarjontaa koskeviin
hdlytyksiin, seki toimivaltaisten viranomaisten ja koordinoin-
tielimen, EMAn ja ECDC:n viliselle tiedonvaihdolle. Se tarjoaa
myos julkisesti saataville tiedot ihmisperdisid aineita késittelevien
yksikkojen rekisteroitymisen ja hyvaksynnan statuksesta, ja sieltd
loytyvit sovellettavat ohjeet, joita on noudatettava 56 ja
59 artiklassa sdddettyjen teknisten vaatimusten tdyttamiseksi.
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Komission teksti

Komission teksti

Komission teksti

Tarkistus 227
Ehdotus asetukseksi
74 artikla — 2 a kohta (uusi)

Tarkistus

2a. Ihmisperidisii aineita kdsittelevi EU-alusta toimii myds
tirkeimpdnd viylind ihmisperdisten aineiden pulasta ilmoit-
tamiseksi, ihmisperdisii aineita koskevien rajatylittivien
pyyntijen esittimiseksi sekd ihmisperdisten aineiden tuontia
ja vientii varten. Kansallisten viranomaisten on annettava ja
vastaanotettava hilytyksii pulasta, jota ei voida ratkaista
jisenvaltioiden tasolla, sekd ihmisperiisii aineita koskevia
rajatylittavii pyyntojd, ja niiden on pystyttivi vastaamaan
niihin. Sellaisten kansallisten viranomaisten, jotka ovat
tietoisia 34 a artiklassa tarkoitetusta ihmisperdisten aineiden
kansallisesta saatavuudesta, on kéytettivdi ihmisperiisid aine-
ita kasittelevid EU-alustaa ilmoittaakseen mahdollisesta
ihmisperdisten aineiden pulasta, joka voivat johtaa kansan-
terveysuhkaan tai vakavaan tapahtumaan.

Tarkistus 228
Ehdotus asetukseksi

74 artikla — 2 b kohta (uusi)

Tarkistus

2 b. Jos ilmenee ihmisperdisid aineita koskeva terveyteen
liittyvi kiireellinen tilanne tai jotta voidaan ehkdisti mahdol-
lisia uhkia, ihmisperiisii aineita kisittelevin EU-alustan
kautta tehtyjen hdlytysten avulla komission, toimivaltaisten
viranomaisten ja muiden asiaankuuluvien elinten on voitava
saada nopeasti tieto tillaisesta kiireellisesti tilanteesta tai
mahdollisesta uhkasta, jotta mahdollisimman nopeasti voi-
daan ryhtyi toimeen asetuksen (EU) 2022/2371 mukaisesti.

Tarkistus 229
Ehdotus asetukseksi
74 artikla — 2 ¢ kohta (uusi)

Tarkistus

2 c. Ihmisperiisii aineita kdsittelevin EU-alustan on
sisillettivi 36 a artiklassa tarkoitetut tiedot ihmisperdisii
aineita koskevista kliinisistd tutkimuksista ja niiden tuloksis-
ta.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Tarkistus 230

Ehdotus asetukseksi
74 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Komissio antaa tdytdntoonpanosiidoksid, joissa vahvis-
tetaan ihmisperdisid aineita kdsittelevdd EU-alustaa koskevat
tekniset eritelmit, mukaan lukien sen tehtivit, kunkin 1 koh-
dassa luetellun osapuolen asema ja vastuualueet, henkilotietojen
sdilyttimisajat sekd tekniset ja organisatoriset toimenpiteet, joilla
varmistetaan késiteltavien henkilotietojen suoja ja turvallisuus.

Nimd taytintéonpanosdidokset hyviksytiin 79 artiklan
2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

Tarkistus

3. Komissio antaa 77 artiklan mukaisesti delegoituja
sdddoksid timdin asetuksen tiydentimiseksi ja alustan kautta
vaihdettujen tietojen yhdenmukaisuuden, yhteensopivuuden ja
vertailukelpoisuuden varmistamiseksi vahvistamalla ihmispe-
rdisid aineita kasittelevdad EU-alustaa koskevat tekniset eritelmit,
mukaan lukien sen tehtdvdt, kunkin 1 kohdassa luetellun
osapuolen asema ja vastuualueet, henkilotietojen sdilyttimisajat
sekd tekniset ja organisatoriset toimenpiteet, joilla varmistetaan
kisiteltavien henkil6tietojen suoja ja turvallisuus.

Tarkistus 231

Ehdotus asetukseksi
75 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) henkilotiedot 76 artiklan mukaisesti;

Tarkistus

a) luonnolliset henkilt henkildtietojen kdsittelyssi 76 artiklan
mukaisesti;

Tarkistus 232

Ehdotus asetukseksi
75 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Edelld olevat 1 ja 2 kohta eivdt vaikuta komission,
jasenvaltioiden ja toimivaltaisten viranomaisten tiedonvaihtoa
ja halytysten antamista koskeviin oikeuksiin ja velvollisuuksiin
eivatkd henkiloiden kansallisen rikosoikeuden mukaiseen tiedo-
nantovelvollisuuteen.

Tarkistus

3. Edelld olevat 1 ja 2 kohta eivdt vaikuta komission,
jasenvaltioiden ja toimivaltaisten viranomaisten tiedonvaihtoa
ja halytysten antamista koskeviin oikeuksiin ja velvollisuuksiin
eivitkd henkiliden kansallisen rikosoikeuden tai muun sovel-
lettavan lainsdidinnon, myés tiedonsaantia koskevan lain-
sddddannon, mukaiseen tiedonantovelvollisuuteen.
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Tarkistus 234

Ehdotus asetukseksi

76 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Tamidn asetuksen 35 artiklan, 36 artiklan, 41 artiklan,
47 artiklan, 53 artiklan 1 kohdan f ja g alakohdan, 53 artiklan
3 kohdan sekd 58 artiklan 11, 13 ja 14 kohdan soveltamiseksi
vaadittuja henkil6tietoja, myos terveyttd koskevia tietoja,
voidaan kasitelld vain ihmisperéisten aineiden turvallisuuden ja
laadun varmistamiseksi ja ihmisperaisten aineiden luovuttajien ja
vastaanottajien sekd hedelmoityshoitojen tuloksena syntyneiden
jalkeldisten suojelemiseksi. Ndiden tietojen on liityttdvd suoraan
kyseisten valvontatoimien ja ihmisperdisiin aineisiin liittyvien
toimien suorittamiseen ja rajoituttava sithen, mikd on tarpeen ja
oikeasuhteista tihan tarkoitukseen.

Tarkistus

3. Tamidn asetuksen 35 artiklan, 36 artiklan, 41 artiklan,
47 artiklan, 53 artiklan 1 kohdan f ja g alakohdan, 53 artiklan
3 kohdan sekd 58 artiklan 11, 13 ja 14 kohdan soveltamiseksi
vaadittuja henkil6tietoja, myds terveyttd koskevia tietoja,
voidaan kasitelld vain ihmisperéisten aineiden turvallisuuden ja
laadun varmistamiseksi ja ihmisperaisten aineiden luovuttajien ja
vastaanottajien sekd hedelmoityshoitojen tuloksena syntyneiden
jalkeldisten suojelemiseksi. Ndiden tietojen on liityttaivd suoraan
kyseisten valvontatoimien ja ihmisperdisiin aineisiin liittyvien
toimien suorittamiseen ja rajoituttava sithen, mikéd on tarpeen ja
oikeasuhteista tahan tarkoitukseen. Komissio voi antaa tdytin-
toonpanosdddoksid, joissa vahvistetaan tillaiseen kdsittelyyn
tarvittavien henkilotietojen luokat.

Nimd tdytintoonpanosiddokset hyviksytidn 79 artiklan
2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

Tarkistus 235
Ehdotus asetukseksi
76 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6.  Kun ihmisperisid aineita kasittelevit yksikot ja jasenval-
tioiden toimivaltaiset viranomaiset hoitavat henkilotietojen
kisittelyd koskevia tehtdviddn tdmidn asetuksen velvoitteiden
noudattamiseksi, niitd on pidettiavd asetuksen (EU) 2016/679
4 artiklan 7 kohdassa tarkoitettuina rekisterinpitdjind, ja niitd
sitovat kyseisen asetuksen siannot.

Tarkistus

6.  Kun ihmisperiisid aineita kasittelevit yksikot ja jasenval-
tioiden toimivaltaiset viranomaiset hoitavat henkilotietojen
kisittelyd koskevia tehtdviddn tdmidn asetuksen velvoitteiden
noudattamiseksi, niitd on pidettavd asetuksen (EU) 2016/679
4 artiklan 7 kohdassa tarkoitettuina rekisterinpitdjind, ja niitd
sitovat kyseisen asetuksen sddnnot. Samoja sidnnoksid sovelle-
taan kaikkiin kolmansiin osapuoliin, joiden kanssa ihmis-
perdisid aineita kdsittelevi yksikké on tehnyt sopimuksen
henkildtietojen ksittelystd. Tillaista kolmatta osapuolta
pidetddin asetuksen (EU) 2016/679 4 artiklan 8 alakohdassa
madriteltynd henkilotietojen kdsittelijind.

Tarkistus 236
Ehdotus asetukseksi
77 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Siirretddn 28 artiklan 10 kohdassa, 42 artiklan 3 kohdassa,
53 artiklan 6 kohdassa, 58 artiklan 15 kohdassa, 69 artiklan
6 kohdassa, 73 artiklan 4 kohdassa ja 76 artiklan 8 kohdassa
tarkoitettu valta antaa delegoituja sdddoksid komissiolle maa-
raamattomaksi ajaksi [...] pdivastd [...Jkuuta [...] [julkaisutoi-
misto: lisdtddn pdivimadrd, joka on tdmdn asetuksen
voimaantulopaiva].

Tarkistus

2. Siirretddn 28 artiklan 10 kohdassa, 42 artiklan 3 kohdassa,
53 artiklan 6 kohdassa, 56 artiklan 1 kohdassa, 58 artiklan
15 kohdassa, 62 artiklan 7 kohdassa, 67 artiklan 7 kohdassa,
69 artiklan 6 kohdassa, 73 artiklan 4 kohdassa, 74 artiklan 3
kohdassa ja 76 artiklan 8 kohdassa tarkoitettu valta antaa
delegoituja sdadoksid komissiolle maardamattomaksi ajaksi [...]
pdivastd [...Jkuuta [...] [julkaisutoimisto: lisitddn pdivimaard,
joka on tdmdn asetuksen voimaantulopdiv].
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Tarkistus 237

Ehdotus asetukseksi
77 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa
peruuttaa 28 artiklan 10 kohdassa, 42 artiklan 3 kohdassa,
53 artiklan 6 kohdassa, 58 artiklan 15 kohdassa, 69 artiklan
6 kohdassa, 73 artiklan 4 kohdassa ja 76 artiklan 8 kohdassa
tarkoitetun sdddosvallan siirron. Peruuttamispaitokselld lopete-
taan tuossa pddtOksessd mainittu sdddosvallan siirto. Peruutta-
minen tulee voimaan sitd pdivdd seuraavana piiviand, jona sitd
koskeva padtos julkaistaan Euroopan unionin virallisessa
lehdessd, tai jonakin myohempini, kyseisessi padtoksessd
mainittuna paivand. Peruuttamispddtos ei vaikuta jo voimassa
olevien delegoitujen sdadosten patevyyteen.

Tarkistus

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa
peruuttaa 28 artiklan 10 kohdassa, 42 artiklan 3 kohdassa,
53 artiklan 6 kohdassa, 56 artiklan 1 kohdassa, 58 artiklan
15 kohdassa, 62 artiklan 7 kohdassa, 67 artiklan 7 kohdassa,
69 artiklan 6 kohdassa, 73 artiklan 4 kohdassa, 74 artiklan 3
kohdassa ja 76 artiklan 8 kohdassa tarkoitetun saidosvallan
siirron. Peruuttamispditokselld lopetetaan tuossa paitoksessd
mainittu sdddosvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan sitd
pdivad seuraavana paivind, jona sitd koskeva pddtos julkaistaan
Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin myohempa-
nd, kyseisessd padtoksessd mainittuna pdivind. Peruuttamispda-
tos ei vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen sdddosten

patevyyteen.

Tarkistus 238

Ehdotus asetukseksi

84 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Siirretddn komissiolle valta antaa 42 artiklan 3 kohdassa ja
73 artiklan 4 kohdassa tarkoitettuja delegoituja sdddoksid ja
26 artiklan 4 kohdassa, 43 artiklan 6 kohdassa, 44 artiklan
3 kohdassa, 46 artiklan 3 kohdassa, 67 artiklan 7 kohdassa ja
74 artiklan 3 kohdassa tarkoitettuja tdytintoonpanosdadoksid
... pdivistd ...kuuta ... [julkaisutoimisto: lisitddn pdivimadra,
joka on yksi pdivd timdn asetuksen voimaantulopdivisti],
sanotun kuitenkaan rajoittamatta 87 artiklassa tarkoitettujen
soveltamispéivien ja tdssd luvussa sdddettyjen siirtymésddnnos-
ten soveltamista. Naitd sdddoksid aletaan soveltaa 87 artiklan
1 kohdan toisen alakohdan mukaisesta soveltamispaivistd,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta tdssd luvussa sdddettyjen
siirtymasdannosten soveltamista.

Tarkistus

Siirretddn komissiolle valta antaa 42 artiklan 3 kohdassa,
67 artiklan 7 kohdassa, 73 artiklan 4 kohdassa ja 74 artiklan
3 kohdassa tarkoitettuja delegoituja sddadoksid ja 26 artiklan
4 kohdassa, 43 artiklan 6 kohdassa, 44 artiklan 3 kohdassa ja
46 artiklan 3 kohdassa tarkoitettuja tdytintoonpanosidadoksid ...
pdivistd ...kuuta ... [julkaisutoimisto: lisdtddn paivimaari, joka
on yksi pdivd tdimin asetuksen voimaantulopdivistd], sanotun
kuitenkaan rajoittamatta 87 artiklassa tarkoitettujen soveltamis-
pdivien ja tdssd luvussa sdddettyjen siirtymdsddnndsten sovelta-
mista. Niitd sdddoksid aletaan soveltaa 87 artiklan 1 kohdan
toisen alakohdan mukaisesta soveltamispaivastd, sanotun kui-
tenkaan rajoittamatta tdssd luvussa sdddettyjen siirtymasaannos-
ten soveltamista.

Tarkistus 239

Ehdotus asetukseksi
86 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Komissio arvioi pdivaan ...kuuta [julkaisutoimisto:
lisitddn pdivimaard, joka on viisi vuotta timdn asetuksen
soveltamispaivdstd] mennessd tdman asetuksen soveltamista,
laatii timan asetuksen tavoitteissa saavutettua edistystd koskevan
arviointiraportin ja esittdd keskeiset havainnot Euroopan
parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle
sekd alueiden komitealle.

Tarkistus

Komissio arvioi pdivaan ...kuuta [julkaisutoimisto:
lisitddn pdivimdard, joka on viisi vuotta timdn asetuksen
soveltamispdivastd] mennessd tdmin asetuksen soveltamista,
laatii timan asetuksen tavoitteissa saavutettua edistystd koskevan
arviointiraportin ja esittdd keskeiset havainnot Euroopan
parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle
sekd alueiden komitealle. Komissio tarkastelee kyseisessi
raportissa myds ihmisperdisten aineiden luovutusten keskus-
rekisterin perustamisen toteutettavuutta ja tarvetta sille.
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Tarkistus 240

Ehdotus asetukseksi

86 artikla — 3 kohta

Komission teksti

Jasenvaltioiden on toimitettava komissiolle lisitiedot, jotka ovat
tarpeellisia ja oikeasuhteisia arviointiraportin laatimista varten.

Tarkistus

Jasenvaltioiden on toimitettava komissiolle lisatiedot, jotka ovat
tarpeellisia ja oikeasuhteisia arviointiraportin laatimista varten.
Arviointiraporttiin sisdltyy tarvittaessa timdn asetuksen
muuttamista koskeva lainsdddintoehdotus.
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