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Az emberi felhasznaldsra szant emberi eredetii anyagokra vonatkozé mindségi és biztonsagi

elirdsok

Az Eurépai Parlament 2023. szeptember 12-én elfogadott médositdsai az emberi felhaszndldsra szdnt emberi

eredetii anyagokra vonatkozé mindségi és biztonsagi el

s

Giraso

krol, valamint a 2002/98/EK és a 2004/23/EK

irdnyelv hatilyon kiviil helyezésér6l szo0l6 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre irdnyulé javaslathoz
(COM(2022)0338 — €9-0226/2022 — 2022/0216(COD)) (')

(Rendes jogalkotdsi eljirds: els§ olvasat)

(C[2024/1774)

Moddosités 1

Rendeletre iranyul6 javaslat

3 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

Az EUMSZ 168. cikke (4) bekezdésének a) pontja 3) Az EUMSZ 168. cikke (4) bekezdésének a) pontja
vonatkozdsdban az emberi eredetii szervek és anyagok, vonatkozdsiban az emberi eredet(i szervek és anyagok,
a vér és a vérkészitmények biztonsdgdra és minGségére a vér és a vérkészitmények biztonsdgdra és minGségére
vonatkozd el6irdsoknak biztositaniuk kell az emberi vonatkozd elSirdsoknak biztositaniuk kell az emberi
egészség magas szint(i védelmét. Ezért e rendelet célja, egészség magas szint(i védelmét. Ezért e rendelet célja,
hogy magas szintl el6irdsokat allapitson meg tobbek hogy magas szintli mindségi és biztonsdgi elirdsokat
kozott azéltal, hogy biztositja az emberi eredetti anyagok allapitson meg tobbek kozott azéltal, hogy biztositja az
donorjainak védelmét — figyelembe véve az emberi emberi eredeti anyagok donorjainak védelmét — figye-
eredeti anyagok szolgaltatisiban és a recipiensek lembe véve az emberi eredetli anyagok szolgaltatisdban
szdmadra jatszott alapvet§ szerepiiket —, tovdbba hogy és a recipiensek szdmadra jdtszott alapvet§ szerepiiket —,
intézkedéseket dllapitson meg a betegek egészsége tovabbd hogy intézkedéseket allapitson meg a betegek
szempontjdbol kritikus fontossdga emberi eredet(i anya- egészsége szempontjabdl kritikus fontossagi emberi
gokkal val6 elégséges ellatds ellenérzése és tdmogatdsa eredeti anyagokkal valo elégséges ellatds ellendrzése és
érdekében. timogatdsa érdekében. Az Eurdpai Unié Alapjogi
Chartdjdnak 3. cikke értelmében ezek a biztonsdgi
eldirdsok az emberi test vagy annak részei haszon-
szerzési célii felhaszndldsdnak tilalmdra vonatkozo
alapelvre épiilnek.
(") Az igyet az 59. cikk (4) bekezdésének negyedik albekezdése alapjin visszautaltdk az illetékes bizottsighoz intézménykozi

térgyaldsok céljabol (A9-0250/2023).

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Rendeletre irdnyul6 javaslat

4 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

(*7)

A 2002/98[EK (") és a 2004/23[EK (/) eurbpai parla-
menti és tandcsi irdnyelv alkotja a vérre, illetve a
szovetekre és sejtekre vonatkozdé unids szabalyozdsi
keretet. Bér ezek az irdnyelvek bizonyos fokig harmoni-
zaltdk a vér, a szovetek és a sejtek biztonsdgdra és
mindségére vonatkozé tagdllami szabalyokat, szdmos
vélasztdsi lehet@séget hagynak a tagdllamok szdmadra,
illetve lehetdséget adnak a tagllamoknak arra, hogy az
dltaluk meghatdrozott szabalyokat hajtsdk végre. Ez a
nemzeti szabalyok kozotti eltérésekhez vezet, ami akada-
lyozhatja ezen anyagok hatdrokon atnydldé megosztasat.
Ezen irdnyelvek alapvetd felilvizsgdlatira van sziikség
ahhoz, hogy szilard, atlathat6, naprakész és fenntarthat6
szabalyozdsi keret jojjon létre ezen anyagokra vonatko-
zban, amely valamennyi érintett fé] szdimdra biztonsagot
és minGséget biztosit, fokozza a jogbiztonsdgot és
tdimogatja a folyamatos elldtdst, mikozben elGsegiti a
népegészségiigy javat szolgdlé innovéciot. A jogi keret
egységes alkalmazasa érdekében indokolt a 2002/98/EK
és a 2004/23[EK iranyelv hatdlyon kiviil helyezése és
rendelettel val6 felvaltdsa.

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2002/98/EK irdnyelve (2003.

janudr 27.) az emberi vér és vérkomponensek gytijtésére,
vizsgdlatdra, feldolgozdsdra, tdroldsdra és elosztdsdra vonatkozd
minGségi és biztonsdgi elSirdsok megéllapitdsdrdl, valamint a
2001/83[EK irdnyelv mddositdsarél (HL L 33., 2003.2.8., 30. o.).
Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2004/23/EK irdnyelve (2004.
maércius 31.) az emberi szovetek és sejtek adomdnyozdsdra,
gytijtésére, vizsgalatdra, feldolgozdsara, megdrzésére, taroldsra és

pitdsar6l (HL L 102., 2004.4.7., 48. 0.).

Moddositds

(4) A 2002/98[EK (*) és a 2004/23/EK (/) eurdpai parlamenti

(")

és tandcsi irdnyelv alkotja a vérre, illetve a szovetekre és
sejtekre vonatkozé unids szabdlyozdsi keretet. Bar ezek az
irdnyelvek bizonyos fokig harmonizéltdk a vér, a szovetek és
a sejtek biztonsdgdra és mindségére vonatkozd tagallami
szabalyokat, szdmos valasztdsi lehetséget hagynak a
tagdllamok szdmadra, illetve lehetdséget adnak a tagdllamok-
nak arra, hogy az altaluk meghatarozott szabdlyokat hajtsdk
végre. Ez a nemzeti szabélyok kozotti eltérésekhez vezet, ami
akadalyozhatja ezen anyagok hatdrokon dtnydlé megoszta-
sat. Ezen irdnyelvek alapvet§ feliilvizsgdlatdra van sziikség
ahhoz, hogy szildrd, dtlithatd, naprakész és fenntarthat6
szabalyozdsi keret j6jjon létre ezen anyagokra vonatkozdan,
amely valamennyi érintett fél szdmdra biztonsigot és
mindséget biztosit, fokozza a jogbiztonsagot és tdmogatja a
folyamatos elldtdst, mikozben elGsegiti a népegészségiigy
javdt szolgdlé innoviciét, és ezen anyagok hatdrokon
dtnyilo megosztdsdt. A jogi keret egységes alkalmazdsa
érdekében indokolt a 2002/98/EK és a 2004/23EK irdnyelv
hatdlyon kiviil helyezése és rendelettel valo felvéltasa.

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2002/98/EK irdnyelve (2003.

janudr 27) az emberi vér és vérkomponensek gydjtésére,
vizsgdlatdra, feldolgozdsdra, tdroldsdra és elosztdsdra vonatkozd
minGségi és biztonsdgi elSirdsok megdllapitdsarél, valamint a
2001/83/EK irdnyelv modositdsarél (HL L 33., 2003.2.8., 30. o.).
Az Eurbpai Parlament és a Tandcs 2004/23/EK irdnyelve (2004.
mércius 31.) az emberi szovetek és sejtek adomdnyozdsdra,
gytijtésére, vizsgalatdra, feldolgozdsara, megdrzésére, taroldsdra és

pitdsarol (HL L 102., 2004.4.7., 48. 0.).

ELL http://data.europa.cu/eli/C[2024/1774/oj
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Rendeletre irdnyul6 javaslat

5 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

A 2002/98[EK és a 2004/23/EK irdnyelv szorosan 06sz-
szefiiggenek egymdssal, és nagyon hasonld feliigyeleti
rendelkezéseket, valamint a biztonsdgra és a minGségre
vonatkozé egyenértékd elveket tartalmaznak az dltaluk
szabalyozott két dgazatban. Ezen tdlmenden szdmos
hatésdg és gazdasagi szerepld mikodik ezekben az
dgazatokban. Mivel e rendelet célja olyan magas szintd
elvek meghatdrozdsa, amelyek kozosek lesznek mind a
vérrel, mind pedig a szovetekkel és sejtekkel foglalkozd
dgazat szamdra, indokolt, hogy a rendelet felvéltsa ezeket
az iranyelveket, és a feliilvizsgalt rendelkezéseket egyetlen
jogi aktusba foglalja ossze.

Moédositis 4

Moddositds

A 2002/98[EK és a 2004/23/EK irdnyelv szorosan 6sz-
szefiiggenek egymdssal, és nagyon hasonld feliigyeleti
rendelkezéseket, valamint a biztonsdgra és a mindségre
vonatkozé egyenértékii elveket tartalmaznak az éltaluk
szabalyozott két dgazatban. Ezen tdlmenden szdmos
hatésdg és gazdasagi szerepl6 mikodik ezekben az
dgazatokban. Mivel e rendelet célja olyan magas szintd
elvek meghatdrozdsa, amelyek kozosek lesznek mind a
vérrel, mind pedig a szovetekkel és sejtekkel foglalkozd
dgazat szamdra, indokolt, hogy a rendelet felvaltsa ezeket
az iranyelveket, és a feliilvizsgalt rendelkezéseket egyetlen
jogi aktusba foglalja 6ssze, figyelembe véve ugyanakkor
az anyagok egyes tipusainak az e rendeletben emlitett
szakmai irdnymutatdsok dltal elismert sajdtossdgait.

Rendeletre irdnyul6 javaslat

9 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Minden olyan emberi eredet anyag, amelyet embereken
torténé alkalmazdsra szdnnak, e rendelet hatdlya ald
tartozik. Az emberi eredeti anyagok kiilonb6z8 mddo-
kon készithet6k el és tdrolhatok, ami dltal emberi
eredeti anyagot tartalmazé készitményekké valnak,
amelyek recipiensekben felhaszndlhat6k. E koriilmények
figyelembevételével ezt a rendeletet a donortoborzdsat6l
az emberi célu felhasznéldsig és az eredmények monito-
rozdsaig terjed§ valamennyi tevékenységre alkalmazni
kell. Emberi eredet(i anyagok és emberi eredet(i anyagot
tartalmazd készitmények felhaszndlhatok mds unids
jogszabalyok — koztilk az orvostechnikai eszkozoket
szabdlyozé (EU) 2017|745 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet] (%), a gyogyszereket szabalyozé 2001/83/EK
eurépai  parlamenti és  tandcsi  irdnyelv (*)  és
726/2004[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*!),
a fejlett terdpids gydgyszerkészitményeket szabdlyozd
1394/2007[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*2)
vagy az élelmiszereket szabdlyoz6 1925/2006/EK eur6pai
parlamenti és tandcsi rendelet () — dltal szabdlyozott
készitmények el6éllitdsara, illetve azok kiindulasi és
nyersanyagaként is. Azokat a kritériumokat, amelyek
meghatdrozzak, hogy az emberi eredet(i anyagok vagy az
emberi eredetii anyagot tartalmazé készitmények mikor
vilnak mds uniés jogszabdlyok hatdlya ald tartozd
készitményekké, nem ez a rendelet dllapitja meg, hanem
az emlitett egyéb jogi aktusok irjak el. Emellett ezt a
rendeletet a géntechnoldgiaval modositott szervezetekre
vonatkozé unids jogszabdlyok sérelme nélkil kell
alkalmazni.

Moddositds

(9) Minden olyan emberi eredeti anyag, amelyet embereken

torténd alkalmazasra szdnnak, e rendelet hatdlya ald tartozik.
E rendelet 53., 54., 55. és 56. cikkét az emberi eredetii
anyagok kutatdsra szdnt adomdnyozdsdra is alkalmazni
kell. Az emberi eredetdi anyagok kiilonb6z8 mddokon
készithet6k el és tirolhatdk, ami 4ltal emberi eredetd
anyagot tartalmazé készitményekké valnak, amelyek reci-
piensekben felhaszndlhatok. E koriilmények figyelembevéte-
lével ezt a rendeletet a donortoborzdsatél az emberi céla
felhasznaldsig és az eredmények monitorozdsdig terjed
valamennyi tevékenységre alkalmazni kell. Emberi eredeti
anyagok és emberi eredet(i anyagot tartalmazé készitmények
felhaszndlhatok mds unids jogszabdlyok - koztik az
orvostechnikai eszkozoket szabélyozé (EU) 2017745 eurd-
pai parlamenti és tandcsi rendelet (**), a gydgyszereket
szabdlyoz6 2001/83[EK eurbpai parlamenti és tandcsi
irdnyelv (%) és 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet ('), a fejlett terdpids gydgyszerkészitményeket
szabalyozé 1394/2007[EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet (**)  vagy az  élelmiszereket  szabdlyozo
1925/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (¥)) —
altal szabalyozott készitmények elGallitasara, illetve azok
kiinduldsi és nyersanyagaként is. Azokat a kritériumokat,
amelyek meghatdrozzdk, hogy az emberi eredetli anyagok
vagy az emberi eredetli anyagot tartalmazd készitmények
mikor valnak mds unids jogszabdlyok hatdlya ald tartozd
készitményekké, nem ez a rendelet dllapitja meg, hanem az
emlitett egyéb jogi aktusok irjdk elS. Emellett ezt a rendeletet
a géntechnoldgidval modositott szervezetekre vonatkozd
unids jogszabdlyok sérelme nélkiil kell alkalmazni.

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

()

(*)

(*)

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/745 rendelete (2017.

aprilis 5.) az orvostechnikai eszkozokrdl, a 2001/83[EK irdnyelv, a
178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet médositdsa-
r6l, valamint a 90/385/EGK és a 93/42[EGK tandcsi irdnyelv
hatélyon kiviil helyezésérél (HL L 117., 2017.5.5., 1. o.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/83/EK irdnyelve (2001.
november 6. az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek
kozosségi kodexérdl (HL L 311., 2001.11.28., 67. o.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 726/2004/EK rendelete (2004.
mdrcius 31.) az emberi, illetve allatgyégydszati felhasznaldsra
szént gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd
unids eljdrdsok meghatdrozdsarol és az Eurdpai Gydgyszeriigy-
nokség létrehozdsardl (HL L 136., 2004.4.30., 1. o.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 13942007 [EK rendelete (2007.
november 13.) a fejlett terdpids gydgyszerkészitményekrdl,
valamint a 2001/83/EK irdnyelv és a 726/2004/EK rendelet
moédositasardl (HL L 324., 2007.12.10., 121. o.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1925/2006/EK rendelete (2006.
december 20.) a vitaminok, dsvdnyi anyagok és bizonyos egyéb
anyagok élelmiszerekhez torténd hozzdaddsarél (HL L 404,
2006.12.30., 26. o.).

Moddositds

("))

(*)

(*

(*)

*)

Moédosités 5

Az Eur6pai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/745 rendelete (2017.

aprilis 5.) az orvostechnikai eszkozokrdl, a 2001/83[EK irdnyelv, a
178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet médositdsa-
r6l, valamint a 90/385/EGK és a 93[42[EGK tandcsi irdnyelv
hatélyon kiviil helyezésér6l (HL L 117., 2017.5.5., 1. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/83[EK irdnyelve (2001.
november 6. az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek
kozosségi kodexérsl (HL L 311., 2001.11.28., 67. o.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 726/2004/EK rendelete (2004.
mdrcius 31.) az emberi, illetve allatgydgydszati felhaszndldsra
szént gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd
unids eljardsok meghatdrozdsarol és az Eurdpai Gydgyszeriigy-
nokség 1étrehozdsardl (HL L 136., 2004.4.30., 1. o.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 13942007 [EK rendelete (2007.
november 13.) a fejlett terdpids gydgyszerkészitményekrdl,
valamint a 2001/83/EK irdnyelv és a 726/2004/EK rendelet
modositdsarél (HL L 324., 2007.12.10., 121. o.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1925/2006/EK rendelete (2006.
december 20.) a vitaminok, dsvdnyi anyagok és bizonyos egyéb
anyagok élelmiszerekhez torténd hozzdaddsirél (HL L 404,
2006.12.30., 26. o.).

Rendeletre irdnyul6 javaslat

10 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Amennyiben az emberi eredeti anyagok alkalmazdsira
autol6g kornyezetben, barmiféle manipuldcio, feldolgozas
vagy tdrolds nélkiil keriil sor, e rendelet alkalmazdsa nem
lenne ardnyos az ilyen kornyezetben felmeriil§ korlato-
zott mindségi és biztonsagi kockdzatokkal. Amikor az
autol6g emberi eredetli anyagokat begyfijtik és feldolgoz-
zdk, miel6tt azokat Gjbdl felhasznaljadk ugyanabban a
személyben, felmeriilnek olyan kockdzatok, amelyeket
csokkenteni kell. Ezért szitkség van az alkalmazott
eljarasok értékelésére és engedélyezésére annak biztosita-
sa érdekében, hogy azok bizonyitottan biztonsdgosak és
hatékonyak legyenek a recipiens szdmdra. Amikor az
autolog emberi eredetli anyagok begyfijtése és feldolgo-
zdsa mellett sor keriill még azok tdroldsdra is, tovabbi
kockdzatok meriilnek fel, igymint a keresztszennyezdés,
a nyomonkovethetSség elvesztése vagy az anyag azon
bioldgiai tulajdonsdgainak a kdrosoddsa, amelyek sziik-
ségesek a recipiensben val6 hatékonysighoz. Ezért az
emberi eredetdi anyagokkal foglalkozd intézmények
engedélyezésére vonatkozd kovetelményeket kell alkal-
mazni.

Moddositds

Amennyiben az emberi eredeti anyagok alkalmazdsira
autol6g kornyezetben, barmiféle manipulécio, feldolgozas
vagy tdrolds nélkiil keriil sor, e rendelet alkalmazdsa nem
lenne ardnyos az ilyen kornyezetben felmeriil§ korlato-
tovdbbd nem alkalmazandé abban az esetben, ha az
emberi eredetii anyagokat sebészeti beavatkozds sordn
kezelik, steril térben vagy zdrt rendszerii orvostechnikai
eszkozben. Amikor az autoldg emberi eredet anyagokat
begytijtik és feldolgozzdk, mielStt azokat Gjbol felhasz-
ndljdk ugyanabban a személyben, felmeriilnek olyan
kockdzatok, amelyeket csokkenteni kell. Ezért szitkség
van az alkalmazott eljardsok értékelésére és engedélyezé-
sére annak biztositdsa érdekében, hogy azok bizonyitot-
tan biztonsdgosak és hatékonyak legyenek a recipiens
szdmdra. Amikor az autolég emberi eredetli anyagok
begytjtése és feldolgozdsa mellett sor keriil még azok
taroldsara is, tovabbi kockdzatok meriilnek fel, tgymint a
keresztszennyezGdés, az egészségiigyi személyzet meg-
fert6zddése vagy a kiornyezeti szennyezédés, a nyomon-
kovethetSség elvesztése vagy az anyagban rejlé

ELL http://data.europa.cu/eli/C[2024/1774/oj
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A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

Moédositds 6

azon bioldgiai tulajdonsdgok kdrosoddsdnak a kockdza-
ta, amelyek sziikségesek a recipiensben val6 hatékony-
sdghoz vagy funkcionalitdshoz. Ezért az emberi eredet
anyagokkal foglalkozé intézmények engedélyezésére vo-
natkozé kovetelményeket kell alkalmazni.

Rendeletre irdnyul6 javaslat

11 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Amennyiben az emberi eredeti anyagokat mds unids
jogszabalyok dltal szabalyozott termékek eldallitasara
vagy azok kiinduldsi és nyersanyagaként haszndljak fel,
a magas szintd védelem biztositdsa, valamint a jogi
egyértelmiiség és a jogbiztonsdg elGsegitése érdekében ezt
a rendeletet kell alkalmazni, amennyiben azokat a
tevékenységeket, amelyekbe azokat bevonjdk, nem szaba-
lyozza a masik unids jogszabalyi keret. Az egyéb unids
jogszabdlyok, kiilonosen a 2001/83[EK irdnyelv, a
726/2004[EK rendelet, az 1925/2006/EK rendelet, az
1394/2007[EK rendelet és az (EU) 2017/745 rendelet
sérelme nélkiil ezt a rendeletet kell alkalmazni legaldbb a
donorok toborzésara és kivélasztdsdra, az adomanyozas-
ra, a gy(jtésre és a donorok vizsgilatira, valamint a
felszabaditdsra, az elosztdsra, a behozatalra és a kivitelre,
amennyiben ezek a tevékenységek emberi eredeti
anyagokkal kapcsolatosak, addig a pontig, amikor azokat
dtadjadk mds unids jogszabdlyok altal szabdlyozott
gazdasdgi szereplSk részére. Ez azt jelenti, hogy e
szabdlyozasi keret és az egyéb kapcsol6dé keretek kozotti
szoros egyiittmiikodés elengedhetetlen a vonatkozé jogi
keretek kozotti kapesolddds és koherencia biztositdsahoz,
hézagok vagy atfedések nélkiil.

Moddositds

()

Amennyiben az emberi eredeti anyagokat mds unids
jogszabalyok dltal szabalyozott termékek -el6allitasara
vagy azok kiinduldsi és nyersanyagaként haszndljak fel,
a magas szintd védelem biztositdsa, valamint a jogi
egyértelmiiség és a jogbiztonsdg elGsegitése érdekében ezt
a rendeletet kell alkalmazni, amennyiben azokat a
tevékenységeket, amelyekbe azokat bevonjdk, nem szaba-
lyozza a masik unids jogszabalyi keret. Az egyéb unids
jogszabdlyok, kiilonosen a 2001/83[EK irdnyelv, a
726/2004[EK rendelet, az 1925/2006/EK rendelet, az
1394/2007[EK rendelet, az (EU) 2017/745 és az
536/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi (%) rendelet
sérelme nélkiil ezt a rendeletet kell alkalmazni legaldbb a
donorok toborzésdra és kivélasztdsdra, az adomanyozds-
ra, a gy(Gjtésre és a donorok vizsgdlatira, valamint a
felszabaditdsra, az elosztdsra, a kiaddsra, a behozatalra és
a kivitelre, amennyiben ezek a tevékenységek emberi
eredet(i anyagokkal kapcsolatosak, addig a pontig, amikor
azokat dtadjak mds uniés jogszabdlyok altal szabdlyozott
gazdasdgi szereplSk részére. Ez azt jelenti, hogy e
szabalyozasi keret és az egyéb kapcsol6do keretek kozotti
szoros egyiittmiikodés elengedhetetlen a vonatkozé jogi
keretek kozotti kapesolodds és koherencia biztositdsahoz,
hézagok vagy dtfedések nélkil.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 536/2014/EU rendelete

(2014. dprilis 16.) az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek
klinikai vizsgdlatairdl és a 2001/20/EK irdnyely hatdlyon kiviil
helyezésérél (HL L 158., 2014.5.27., 1. o.).

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



HU

HL C, 2024.3.22.

Moédositds 7

Rendeletre irdnyul6 javaslat

13 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

(13)

Tekintettel az emberi eredet(i anyagok kiilonleges jellegé-
re — ami emberi eredetitkbdl kovetkezik —, valamint arra,
hogy ezen anyagok irdnt egyre nagyobb igény mutatkozik
azok emberi felhaszndldsa vagy mdas unids jogszabalyok
altal szabélyozott termékek el6illitasa vagy azok kiindu-
lasi és nyersanyagaként torténd felhasznaldsa vonatkoza-
sdban, biztositani kell a donorok és a recipiensek
egészségének magas szintli védelmét. Az emberi eredett
anyagoknak olyan egészségi allapotban 1év4 személyektdl
kell szarmazniuk, amely garantélja, hogy nem lépnek fel
nem kivant kovetkezmények az adomdnyozds eredmé-
nyeként. E rendeletnek ezért a donorok ellenGrzésére és
védelmére vonatkozé elveket és technikai szabdlyokat is

tartalmaznia kell. Mivel az adomdnyozds kiilonbozd

tipusai kiilonbozd, eltérd jelentGségii kockdzatokkal
jdrnak a donorok szdmdra, a donorok egészségi dllapota
ellendrzésének ardnyosnak kell lennie ezekkel a kockd-
zati szintekkel. Ez kiilonosen akkor fontos, amikor az
adomdnyozds bizonyos kockdzatot jelent a donor egész-
ségére nézve a gyogyszerekkel vald elSkezelés sziiksé-
gessége, az anyag begytjtése érdekében végzett orvosi
beavatkozds vagy a donorok dltali ismételt adomdnyozds
sziikségessége miatt. A petesejtek, csontveld, periférids
vér Gssejtek és plazma adomdnyozdsit gy kell
tekinteni, hogy az jelentd's kockdzattal jdr.

Moddositds

(13)

Tekintettel az emberi eredet(i anyagok kiilonleges jellegé-
re — ami emberi eredetitkbdl kovetkezik —, valamint arra,
hogy ezen anyagok irdnt egyre nagyobb igény mutatkozik
azok emberi felhaszndldsa vagy mdas unids jogszabalyok
altal szabélyozott termékek el6illitasa vagy azok kiindu-
lasi és nyersanyagaként torténd felhasznaldsa vonatkoza-
sdban, biztositani kell a donorok és a recipiensek
egészségének magas szintli védelmét. Az emberi eredetd
anyagoknak olyan egészségi allapotban 1év4 személyektdl
kell szarmazniuk, amely garantélja, hogy nem lépnek fel
rdjuk nézve nem kivant kovetkezmények az adomdnyo-
zas eredményeként. E rendeletnek ezért a donorok
ellengrzésére és védelmére vonatkozd elveket és technikai
szabalyokat is tartalmaznia kell. Ez kiilonosen akkor
fontos, amikor az adomdnyozds jelentds kockazatot
jelent a donor egészségére nézve, példdul ha gyogy-
szerekkel vald elSkezelés sziikséges, példdul petesejtek
esetében, az anyag begytijtése érdekében orvosi beavat-
kozds sziikséges, példdul csontvel§ vagy periférids vér
Gssejtek esetében, vagy ha a donorok gyakran adomd-
nyozhatnak, példdul plazma esetében. Mivel az adomd-
nyozds kiilonbézd tipusai kiilonbozd, eltérd jelentd'ségii
kockdzatokkal jarnak a donorok szimdra, a donorok
egészségi dllapota ellenérzésének ardnyosnak kell lennie
ezekkel a kockdzati szintekkel.

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

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

(15)

Ez a rendelet nem akadilyozza meg a tagdllamokat
abban, hogy az unids joggal osszeegyeztethet§ szigortibb
védintézkedéseket tartsanak fenn vagy vezessenek be. A
tagdllamoknak minden ilyen intézkedésrél értesiteniiik
kell a Bizottsdgot. A tagdllamok dltal bevezetett szigoribb
védintézkedéseknek bizonyitékokon kell alapulniuk, és
ardnyosnak kell lenniikk az emberi egészséget érint§
kockézatokkal, példéul az dltaldnos biztonsagi aggélyok
és az adott tagallamban felmeriil6 kapcsoldédd kockaza-
tok, illetve a konkrét helyi kockdzatok alapjan. Nem
eredményezhetnek hdtranyos megkiilonboztetést vala-
mely személlyel szemben nem, faji vagy etnikai szdrma-
zds, vallds vagy meggy6z8dés, fogyatékossdg, kor vagy
szexudlis irdnyultsdg alapjan, kivéve, ha az intézkedés
vagy annak alkalmazasa jogszert cél dltal objektiv médon
igazolhatd, és az adott cél elérésének eszkozei meg-
felelGek és sziikségesek.

Moddositds

(15)

Ez a rendelet nem akadalyozza meg a tagdllamokat
abban, hogy az uniés joggal OsszeegyeztethetS, az
dnkéntesség és a téritésmentesség elvén alapuld, szigo-
rabb védintézkedéseket tartsanak fenn vagy vezessenek
be. A tagillamoknak a bevezetésiiket kivetden a lehetd
leghamarabb értesiteniiik kell a Bizottsdgot minden ilyen
intézkedésrél, hogy a tobbi tagdllamot ennek meg-
felelden tdjékoztathassdik az emberi eredetii anyagok
unids platformjdn keresztiil. A tagéllamok dltal beveze-
tett szigoribb védintézkedéseknek bizonyitékokon kell
alapulniuk, és ardnyosnak kell lenniitk az emberi egész-
séget érint§ kockdzatokkal, példaul az dltalinos bizton-
sagi aggilyok és az adott tagdllamban felmeril
kapcsolodd kockazatok, illetve a konkrét helyi kockdza-
tok alapjan. Nem eredményezhetnek hatrdnyos meg-
kiillonboztetést valamely személlyel szemben nem, faji
vagy etnikai szdrmazds, vallis vagy meggyGz8dés,
fogyatékossdg, kor vagy szexudlis irdnyultsdg alapjin,
kivéve, ha az intézkedés vagy annak alkalmazdsa jogszeri
cél éltal objektiv médon igazolhatd, és tudomdnyos
bizonyitékokon alapul, valamint az adott cél elérésének
eszkozei megfelelSek és szitkségesek. A megkiilonbozte-
tés megeldzése érdekében helyénvald eldirni, hogy a
tagdllamok jelentést tegyenek a Bizottsdgnak minden
olyan intézkedésrdl, amely megkiilonboztetésnek mind-
siilhet, kiilinosen mivel tobb tagdllam korldtozdsokat
vezetett be a véraddsi eljdrdsok tekintetében azon
férfiakkal szemben, akik férfiakkal létesitenek szexudlis
kapcsolatot. A tagdllamoknak ezért a donorok szexudlis
irdnyultsdgon vagy nemi identitdson alapulo alkalmas-
sdgi kritériumait valamennyi donor esetében egyéni
kockdzatalapi sziirési kritériumokkal kell felviltaniuk,
fiiggetleniil a donorok nemétél vagy szexudlis irdny-
ultsdgdtal.

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

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

(16)

Ez a rendelet nem sértheti az egészségiigyre vonatkozd
nemzeti jogszabdlyokat, amelyek az emberi eredetii
anyagok min@ségétdl és biztonsdgossagatdl eltérs, az
unids joggal, kiilonosen pedig az etikai szempontokat
érint8 jogszabdlyokkal dsszeegyeztethetd célkitiizésekkel
rendelkeznek. llyen szempontok az anyagok emberi
eredete miatt meriilnek fel, ami a tagdllamok és a
polgirok szempontjabdl érzékeny és etikai jellegii
kérdéseket vet fel, példaul bizonyos, emberi eredetii
anyagokat alkalmazé szolgéltatdsokhoz valé hozzaférés
tekintetében. Ez a rendelet nem sértheti tovabbd a
tagdllamok etikai jellegti dontéseit sem. Az ilyen etikai
dontések vonatkozhatnak az emberi eredetd anyagok
bizonyos tipusainak felhaszndldsdra vagy felhasznéldsa-
nak korlatozdsdra, illetve az emberi eredeti anyagok —
koztiikk a reproduktiv sejtek és az embriondlis ssejtek —
bizonyos felhaszndldsi mddjaira. Amennyiben egy tagal-
lam engedélyezi az ilyen sejtek felhasznaldsat, ezt a
rendeletet teljeskortien alkalmazni kell a biztonsag és a
mindség biztositdsa, valamint az emberi egészség védel-
me érdekében.

Moddositds

(16)

Médositis 10

Ez a rendelet nem sértheti az egészségiigyre vonatkozd
nemzeti jogszabalyokat, amelyek az emberi eredetdi
anyagok minGségétdl és biztonsdgossigdtdl eltérd célki-
tiizésekkel rendelkeznek, amennyiben ezek a jogszabd-
lyok Gsszeegyeztethetdek az unids joggal, kilonosen
pedig az etikai szempontokat érint§ jogszabalyokkal.
llyen szempontok az anyagok emberi eredete miatt
meriilnek fel, ami a tagéllamok és a polgérok szempont-
jabol érzékeny és etikai jellegti kérdéseket vet fel, példaul
bizonyos, emberi eredet(i anyagokat alkalmazé szolgalta-
tasokhoz val6 hozzaférés tekintetében. Ez a rendelet nem
sértheti tovébbd a tagédllamok etikai jellegli dontéseit sem.
A dontéseknek azonban tiszteletben kell tartaniuk az
Eurdpai Unié Alapjogi Chartdjdt. Az ilyen -etikai
dontések vonatkozhatnak az emberi eredetdi anyagok
bizonyos tipusainak felhaszndldsdra vagy felhaszndldsd-
nak korldtozdsdra, illetve az emberi eredetdi anyagok —
koztitk a reproduktiv sejtek és az embriondlis Gssejtek —
bizonyos felhaszndldsi médjaira. Amennyiben egy tagél-
lam engedélyezi az ilyen sejtek felhasznaldsat, ezt a
rendeletet teljeskortien alkalmazni kell a biztonsdg és a
mindség biztositdsa, valamint az emberi egészség védel-
me érdekében.

Rendeletre irdnyul6 javaslat

17 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(17)

E rendelet hatdlya nem terjed ki az olyan, emberi eredet(
anyagok felhasznaldsaval végzett kutatdsokra, amelyek
esetében a kutatds nem foglalja magaban az emberi testen
torténd alkalmazdst, igy példaul az in vitro kutatdsokra
vagy az dllatokon végzett kutatdsokra. Azoknak az
emberi eredetli anyagoknak azonban, amelyeket olyan
vizsgdlatokat tartalmazé kutatdsban haszndlnak fel,
amelyek sordn azokat az emberi testen alkalmazzdk,
meg kell felelniitk az e rendeletben megéllapitott szabd-
lyoknak.

Moddositds

(17)

E rendelet hatdlya nem terjed ki az olyan, emberi eredet(
anyagok felhasznaldsaval végzett kutatdsokra, amelyek
esetében a kutatds nem foglalja magdban az emberi testen
torténd alkalmazdst, igy példdul az in vitro kutatdsokra
vagy az dllatokon végzett kutatdsokra, kivéve a donorok
védelmével kapcsolatos rendelkezéseket. Azoknak az
emberi eredetd anyagoknak azonban, amelyeket olyan
vizsgdlatokat tartalmazé kutatdsban haszndlnak fel,
amelyek sordn azokat az emberi testen alkalmazzdk,
meg kell felelniiik az e rendeletben megallapitott szaba-
lyoknak.

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

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

(18)

(*)

Az emberi eredetli anyagok adomdnyozasit elémozditd
programoknak alapvetSen az onkéntes és téritésmentes
adomadnyozds, a donor onzetlensége, valamint a donor és
a recipiens kozotti szolidaritds elvén kell alapulniuk. Az
emberi eredetdi anyagok Onkéntes és téritésmentes
adomdnyozdsa tovabba olyan tényezd, amely hozzdjd-
rulhat az emberi eredet(i anyagokra vonatkozé szigort
biztonsagi el6irdsokhoz, és ebbdl adédban az emberi
egészség védelméhez. Az is elismerést nyert — tobbek
kozott az Eurdpa Tandcs Bioetikai Bizottsiga altal, a
biologiai  gydgyszerek  és az egészségligy
vonatkozdsaban (*) —, hogy bdr el kell keriilni a pénziigyi
haszonszerzést, sziikség lehet annak biztositdsdra is,
hogy a donorokat ne érje pénziigyi hatrdny az adoma-
nyozasuk miatt. Ezért elfogadhaté az ilyen kockdzatok
elkeriilése érdekében nydjtott kompenzdcid, de az soha
nem jelenthet olyan 0sztonzét, amely okot adna a
donornak arra, hogy ne legyen Gszinte, amikor beszdmol
kortorténetérdl és viselkedéstorténetérdl, vagy hogy a
megengedettnél gyakrabban adomdnyozzon, veszélyez-
tetve ezzel a sajit és a leendd recipiensek egészségét. Az
ilyen kompenzdciot ezért a nemzeti hatésdgoknak az
adott tagdllamban az emlitett célkitiizések eléréséhez
megfelel§ szinten kell megdllapitaniuk.

Az Eurépa Tandcs Bioetikai Bizottsiga (DH-BIO) Utmutaté az
emberi test és az €16 vagy elhunyt donoroktdl szdrmazd emberi
testrészek haszonszerzési céli felhasznaldsa tilalmdra vonatkozé
elv érvényre juttatisdhoz (2018. mdrcius). Elérhetd a kovetkezd
cimen: https:|/rm.coe.int/guide-financial-gain/16807bfc9a.

Moddositds

(18)

(*)

Az emberi eredetli anyagok adomdnyozasit el6mozditd
programoknak alapvetSen az onkéntes és téritésmentes
adomadnyozds, a donor onzetlensége, valamint a donor és
a recipiens kozotti szolidaritds elvén kell alapulniuk. Ezt a
szolidaritdst a helyi és regiondlis szintt6l egészen a
nemzeti és unids szintekig kell kiépiteni, biztositva az
anonimitdst, az adomdnyozds terhét egyenletesen elo-
sztva az unids lakossdg korében, és biztositva, hogy a
recipiensek megfeleld kezelésekben részesiiljenek. Az
emberi eredetli anyagok Onkéntes és téritésmentes
adomdnyozdsa tovabbd olyan tényezd, amely hozzdjdrul
az emberi eredetdi anyagokra vonatkozo szigord bizton-
sagi elSirdsokhoz, és ebbdl adéddan az emberi egészség
védelméhez, valamint noveli az adomdnyozdsi rendsze-
rekbe vetett kozbizalmat. Az is elismerést nyert — tobbek
kozott az Eurépa Tandcs Bioetikai Bizottsdga dltal, a
biologiai  gydgyszerek  és az egészségiigy
vonatkozasaban (*) —, hogy bar el kell keriilni a pénziigyi
haszonszerzést, elfogadhaté lehet annak biztositdsa is,
hogy a donorokat ne érje pénziigyi hatrany az adoma-
nyozasuk miatt. Ezért elfogadhat6 az ilyen kockdzatok
elkeriilése érdekében nydjtott, pénziigyi szempontbdl
semleges kompenzicid, de az soha nem eredményezhet
pénziigyi nyereséget a donor szdmdra vagy jelenthet
olyan 0sztonzdt, amely okot adna a donornak arra, hogy
ne legyen Gszinte, amikor beszdmol kortorténetérsl és
viselkedéstorténetérdl, vagy hogy oly médon adomanyoz-
zon, amely veszélyeztetheti a sajt és a leendd recipiensek
egészségét, kiilonds tekintettel a megengedettnél gyak-
rabban torténd adomdnyozdsra. A kompenzdcié és a
visszatérités semmilyen koriilmények kozott sem jelent-
het osztonzést donorok toborzdsdra, nem teheti ki a
tdrsadalom  kiszolgdltatott helyzetben 1évd tagjait
kizsdkmdnyoldsnak, és nem vezethet az emberi eredetii
anyagokkal foglalkozo szervezetek kozotti, a donorok
toborzdsdért folytatott versenyhez. Az ilyen kompenzd-
cibnak ezért a nemzeti hatdsdgok dltal meghatdrozott
szdmszeriisithetd kritériumokon kell alapulnia — példd-
ul az adomdnyozdshoz biztositott idd vagy bizonyitott
koltségek —, és dtldthaté kritériumokon, a tagdllamok-
ban a pénziigyi semlegesség elvének tiszteletben tartdsa
szempontjdbol indokolt és megfelels szinten. A toborzdsi
kampdnyok és hirdetések nem utalhatnak semmilyen
kompenzdciéra a donorok vagy a leendd donorok
egészségét fenyegetd kockdzatok elkeriilése érdekében.

Az Eurépa Tandcs Bioetikai Bizottsiga (DH-BIO) Utmutaté az
emberi test és az €16 vagy elhunyt donoroktdl szdrmazd emberi
testrészek haszonszerzési céli felhasznaldsa tilalmdra vonatkozé
elv érvényre juttatisdhoz (2018. mdrcius). Elérhetd a kovetkezd
cimen: https:|/rm.coe.int/guide-financial-gain/16807bfc9a.

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

(18a) Amint azt az Eurépa Tandcs Bioetikai Bizottsdga

(2411)

Moédositds 12

megdllapitotta (***), az adomdnyozék szdmdra lehetové
kell tenni, hogy kompenzdcidban részesiiljenek az
adomdnyokkal kapcsolatos szdmszeriisithetd akdr pénz-
iigyi, akdr egyéb koltségeikért és veszteségeikért. Az
ilyen kompenzdcié kiszdmitdsa sordn az emberi eredetii
anyagokkal foglalkozé szervezetek szdamdra lehetdvé kell
tenni, hogy figyelembe vegyék a nem pénziigyi viltozo-
kat a donoroknak nyijtandé kompenzdcio megfeleld
szintjének és formdjdnak meghatdrozdsakor, ameny-
nyiben ez a kompenzdcié megfelel az onkéntes és
téritésmentes adomdnyozds e rendeletben meghatdrozott
elvének.

Utmutaté az emberi test és az él6 vagy elhunyt donoroktdl
szdrmazé emberi testrészek haszonszerzési célii felhaszndldsa
tilalmdra vonatkozé elv érvényre juttatdsdihoz (2018. mdrcius).
Megtekinthetd a kovetkezd internetcimen: https://rm.coe.int/
guide-financial-gain/16807bfc9a

Rendeletre irdnyul6 javaslat

19 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Az emberi eredetli anyagok adomdnyozdsdra és felhasz-
naldsdra irdnyulé programok irdnti kozbizalom fenntar-
tisa érdekében a leendS donorok, recipiensek vagy az
orvosok szdmdra az egyes emberi eredetli anyagok vagy
emberi eredet(i anyagot tartalmazé készitmények varhato
hasznélatdra és a recipienseken valé alkalmazdsinak
elényeire vonatkozdan nytjtott informaciéknak pontosan
tikrozniik kell a megbizhaté tudomdnyos bizonyitéko-
kat. Ennek sordn biztositani kell, hogy az el6nyok
eltilzott lefrdsdval ne erdltessék adomdnyozdsra a
donorokat vagy a csalddjukat, és hogy a potencidlis
betegekben ne keltsenek hamis reményeket, amikor
dontést hoznak a kezelési lehetGségeikkel kapcsolatban.
Az e rendeletnek valéo megfelelés feltigyeleti tevékenysé-
gek révén torténd ellendrzése alapvetd fontossdgt annak
biztositdsdhoz, hogy a rendelet célkitiizései hatékonyan
megvalosuljanak szerte az Unidban. E rendelet végrehaj-
tasaért a tagdllamok felelnek, amelyek illetékes hatésdgai
feliigyeleti tevékenységeik megszervezése révén nyomon
kovetik és ellendrzik a vonatkozé unids kovetelmények
tényleges betartdsat és végrehajtdsat.

Moddositds

Az emberi eredetli anyagok adomdnyozdsdra és felhasz-
naldsdra irdnyulé programok iranti kozbizalom fenntar-
tasa érdekében a leendS donorok, recipiensek vagy az
orvosok szdmdra az egyes emberi eredeti anyagok vagy
emberi eredet(i anyagot tartalmazé készitmények varhat6
hasznélatdra és a recipienseken valé alkalmazdsinak
elényeire vonatkozdan nytjtott informacidknak pontosan
titkrozniiik kell a megbizhaté tudomanyos bizonyitéko-
kat, és semmilyen koriilmények kozott nem igazolhatnak
vagy sugallhatnak olyan biztonsdgi vagy hatékonysdgi
szintet, amelyet a tudomdnyos modszerek nem tdmasz-
tanak ald. Ennek sordn biztositani kell, hogy az elényok
eltilzott lefrasaval ne er6ltessék adomdnyozdsra a
donorokat vagy a csalddjukat, és hogy a potencidlis
recipiensekben ne keltsenek hamis reményeket, amikor
dontést hoznak a kezelési lehetdségeikkel kapcsolatban.
Az e rendeletnek valo megfelelés feliigyeleti tevékenysé-
gek révén torténd ellendrzése alapvetd fontossagt annak
biztositdsdhoz, hogy a rendelet célkittizései hatékonyan
megvaldsuljanak szerte az Unidban. E rendelet végrehaj-
tasdért a tagdllamok felelnek, amelyek illetékes hatdsdgai
feliigyeleti tevékenységeik megszervezése révén nyomon
kovetik és ellendrzik a vonatkozd unids kévetelmények
tényleges betartdsdt és végrehajtdsdt.

10/97
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Rendeletre irdnyul6 javaslat

20 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

(20)

A tagallamoknak az e rendelet hatdlya ald tartozd
valamennyi teriileten illetékes hatésdgokat kell kijel6lni-
k. Mig a tagdllamok vannak a legjobb helyzetben ahhoz,
hogy - példaul foldrajzi, tematikus vagy tartalmi
szempontbdl — azonositsdk az egyes teriiletek tekinteté-
ben illetékes hatésdgot vagy hatdsagokat, azt is el§ kell
irni szdmukra, hogy jeloljenek ki egyetlen nemzeti
hatésigot, amely biztositja a megfelel6en koordindlt
kommunikaciét a tobbi tagdllam illetékes hatdsigaival
és a Bizottsdggal. Az emberi eredetti anyagokért felelds
nemzeti hatésdgot azonosnak kell tekinteni az azokban a
tagdllamokban kijellt illetékes hat6sdggal, ahol csak egy
illetékes hatdsdgot jeloltek ki.

Moddositds

(20)

Moédositds 14

A tagallamoknak az e rendelet hatdlya ald tartozd
valamennyi teriileten illetékes hat6sdgokat kell kijelolni-
k. Mig a tagdllamok vannak a legjobb helyzetben ahhoz,
hogy — példdul foldrajzi, tematikus vagy tartalmi
szempontb6l — azonositsdk az egyes teriiletek tekinteté-
ben illetékes hatésdgot vagy hatdsagokat, azt is el kell
irni szdmukra, hogy jeloljenek ki egyetlen fiiggetlen
nemzeti hatbsdgot, amely biztositja a megfelelGen
koordindlt kommunikdciét a tobbi tagdllam illetékes
hatdsdgaival és a Bizottsdggal. Az emberi eredeti
anyagokért felel§s nemzeti hatésdgot azonosnak kell
tekinteni az azokban a tagdllamokban kijelolt illetékes
hatdsdggal, ahol csak egy illetékes hatdsigot jeloltek ki.
Az emberi eredetii anyagokkal foglalkozé valamennyi
illetékes nemzeti hatdsdg jegyzékét nyilvinosan hozzd-
férhetévé kell tenni.

Rendeletre irinyul6 javaslat

21 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

(21)

Az emberi eredet(i anyagokrol sz6l6 jogszabdlyok helyes
alkalmazdsdnak ellenérzésére irdnyulé feliigyeleti tevé-
kenységek elvégzése érdekében a tagillamoknak olyan
illetékes hatdsagokat kell kijelolniitk, amelyek ftiggetleniil
és partatlanul jarnak el. Ezért fontos, hogy feliigyeleti
funkcidjuk elkiloniiljon és fiiggetlen legyen az emberi
eredetli anyagokkal kapcsolatos tevékenységek végzésé-
t6l. Az illetékes hatésdgoknak kiilonosen mentesnek kell
lenniiik a nem helyénvalé politikai befolyédstdl és az olyan
dgazati beavatkozastol, amely hatassal lehet mtikodésiik
partatlansdgdra.

Moddositds

Az emberi eredet(i anyagokrdl sz6l6 jogszabdlyok helyes
alkalmazdsanak ellenérzésére irdnyulé feliigyeleti tevé-
kenységek elvégzése érdekében a tagillamoknak olyan
illetékes hatosagokat kell kijelolniiik, amelyek ftiggetleniil
és partatlanul jarnak el. Ezért fontos, hogy feliigyeleti
funkciojuk elkiiloniljon és fiiggetlen legyen az emberi
eredetli anyagokkal kapcsolatos tevékenységek végzésé-
t6l. Az illetékes hatésdgoknak kiilonosen mentesnek kell
lenniiik a nem helyénvalé politikai befolydstdl és az olyan
agazati vagy egyéb szerepldk dltali beavatkozdstol, amely
hatdssal lehet mtikodésitk partatlansdgdra.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Rendeletre irdnyul6 javaslat

24 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

(24)

Amennyiben kétség meril fel egy, az e rendelet hatalya
ald tartozé adott anyag, termék vagy tevékenység
szabalyozdsi statuszdval kapcsolatban, az illetékes hat6-
sagoknak konzultalniuk kell az egyéb vonatkozd szaba-
lyozasi keretekért — nevezetesen a gyogyszerekért, az
orvostechnikai eszkozokért, a szervekért vagy az élelmi-
szerekért — felel6s megfelel§ hatdsagokkal annak érdeké-
ben, hogy koherens eljardsokat biztositsanak e rendelet
alkalmazdsa tekintetében. Az illetékes hatdsdgoknak
tdjékoztatniuk kell az emberi eredet(i anyagokat koordi-
nalé testiiletet konzultdcioik eredményérél. Amennyiben
emberi eredetdi anyagokat vagy emberi eredetdi anyagot
tartalmaz6 készitményeket haszndlnak fel mds unids
jogszabalyok dltal szabalyozott termékek elédllitdsahoz
vagy azok kiindulasi és nyersanyagaként, az illetékes
hatésdgoknak egyiitt kell miikodniitk a teriiletikon
miikod§ érintett hatdsdgokkal. Ennek az egyiittmiikodés-
nek arra kell irdnyulnia, hogy megallapoddson alapul6
megkozelitést fogadjanak el az emberi eredetti anyagokkal
foglalkoz6 dgazatért és a tobbi érintett dgazatért felelds
hat6sdgok kozotti kommunikacié tekintetében az emberi
eredetdi anyagok vagy az emberi eredeti anyagokbdl
elgéllitott termékek engedélyezésével és ellendrzésével
kapcsolatban. Elvben a tagdllamok hatdskorébe kell
tartoznia, hogy eseti alapon dontsenek valamely anyag,
termék vagy tevékenység szabdlyozdsi stdtuszdrol.
Annak érdekében azonban, hogy a hatdresetekkel kap-
csolatban valamennyi tagéllamban kovetkezetes dontések
sziilessenek, a Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy
sajat kezdeményezésére vagy valamely tagdllam kellGen
indokolt kérésére dontést hozzon egy, az e rendelet
hatélya ald tartoz6 adott anyag, termék vagy tevékenység
szabalyozési statuszarol.

Moddositds

(24)

Amennyiben kétség meril fel egy, az e rendelet hatilya
ald tartozé adott anyag, termék vagy tevékenység
szabalyozdsi statuszdval kapcsolatban, az illetékes hat6-
sagoknak konzultdlniuk kell az egyéb vonatkozé szabé-
lyozasi keretekért — nevezetesen a gyodgyszerekért, a
fejlett terdpidkért, az orvostechnikai eszkozokért, a
szervekért vagy az élelmiszerekért — felel6s megfelel§
hatésdgokkal és az emberi eredetii anyagokat koordindlé
testiilettel annak érdekében, hogy koherens eljdrdsokat
biztositsanak e rendelet és mds unids jogszabdlyok
alkalmazdsa tekintetében. Az illetékes hatdsagoknak
tdjékoztatniuk kell az emberi eredetti anyagokat koordi-
ndlo testiletet konzultdcibik eredményérdl, és az anyag
szabdlyozdsi stdtuszdra vonatkozé vélemény irdnti
kérelmet kell benyiijtaniuk a testiilethez. Amennyiben
emberi eredetdi anyagokat vagy emberi eredeti anyagot
tartalmazé készitményeket haszndlnak fel mds unids
jogszabalyok éltal szabdlyozott termékek el6éllitdsahoz
vagy azok kiinduladsi és nyersanyagaként, az illetékes
hatésdgoknak egytitt kell mkodniik a teriiletiikon
miikod§ érintett hatdsdgokkal. Ennek az egyiittmiikodés-
nek arra kell irdnyulnia, hogy megallapoddson alapuld
megkozelitést fogadjanak el az emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 dgazatért és a tobbi érintett dgazatért felels
hatdsdgok kozotti kommunikaci6 tekintetében az emberi
eredeti anyagok vagy az emberi eredetdi anyagokbol
elgdllitott termékek engedélyezésével és ellendrzésével
kapcsolatban. A tagdllamoknak tiszteletben kell tarta-
niuk a koordindls testiiletnek az anyagok szabdlyozdsi
stdtuszdra vonatkozo véleményét. Annak érdekében
azonban, hogy a hatdresetekkel kapcsolatban valamennyi
tagéllamban kovetkezetes dontések sziilessenek, a Bizott-
sagot fel kell hatalmazni arra, hogy sajat kezdeményezé-
sére vagy valamely tagdllam vagy az emberi eredetii
anyagokat koordindlé testiilet kellGen indokolt kérésére
dontést hozzon egy, az e rendelet hatilya ald tartozo
adott anyag, termék vagy tevékenység szabalyozdsi
statuszarol.

12/97
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Rendeletre irdnyul6 javaslat

26 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

(26)

) z7.. 2

A Bizottsdg szakértdi szdmdra lehet6vé kell tenni, hogy
vizsgdlatokkal — tobbek kozott auditokkal — ellendrizzék
a tagdllamokban az illetékes hatdsdgok vonatkozo
kovetelményeinek és a feliigyeleti tevékenységi rendszer-
eknek a hatékony alkalmazdsat. A bizottsagi ellenérzések
tovabbi céljaul kell kitizni a tagdllami végrehajtdsi
gyakorlatok és problémék, vészhelyzetek és 1j fejlemé-
nyek kivizsgdldsit és az ezekre vonatkozd informdciok
gytijtését. A hatdsagi ellendrzéseket figgetlen, azaz olyan
személyzetnek kell végeznie, akik tekintetében nem meriil
fel az oOsszeférhetetlenség, és kiilonosen, akik nincsenek
olyan helyzetben, amely kozvetlenil vagy kozvetve
befolydsolhatnd szakmai feladataik részrehajlds nélkili
ellatdsat.

Moddositds

(26)

A Bizottsdg szakértéinek rendelkezniiik kell az ahhoz
sziikséges tapasztalattal és ismeretekkel, hogy vizs-
gélatokkal — tobbek kozott auditokkal — ellendrizzék a
tagéllamokban az illetékes hatosagok vonatkozé kovetel-
ményeinek és a feliigyeleti tevékenységi rendszereknek a
hatékony alkalmazdsat. A bizottsagi ellenérzések tovabbi
céljaul kell kittizni a tagdllami végrehajtdsi gyakorlatok és
problémak, vészhelyzetek és 4j fejlemények kivizsgdldsat
és az ezekre vonatkozd informdacidk gydjtését. A hatdsagi
ellendrzéseket fuggetlen, azaz olyan személyzetnek kell
végeznie, akik tekintetében nem meriil fel az Osz-
szeférhetetlenség, és killonosen, akik nincsenek olyan
helyzetben, amely kozvetleniil vagy kozvetve befolyasol-
hatnd szakmai feladataik részrehajlds nélkiili ellatasat.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Rendeletre irdnyul6 javaslat

27 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

(27)

Mivel az emberi eredetli anyagot tartalmazé készitmé-
nyeket felszabaditdsuk és elosztdsuk el6tt egy sor, emberi
eredet(i anyagokkal kapcsolatban végzett tevékenységnek
vetik ald, az illetékes hatdsagoknak értékelniiik és
engedélyezniiik kell az emberi eredet(i anyagot tartalma-
z6 készitményeket annak megerdsitése érdekében, hogy
az adott tevékenységsorozat alkalmazdsaval kovetkezete-
sen magas szint(i biztonsdgot, mindséget és hatékonysa-
got érnek el. Amikor Gjonnan kifejlesztett és validdlt
gytijtési, vizsgalati vagy feldolgozasi mddszerekkel keriil
sor emberi eredet(i anyagok eldllitasara, mérlegelni kell a
biztonsdgossdg és a hatdsossdg igazoldsit a recipiensek
tekintetében, a klinikai eredményekre vonatkozé adatok
gytijtésének és feliilvizsgalatinak elSirdsaval. A klinikai
eredményekre vonatkozdan elgirt adatok korének Ossz-
hangban kell édllnia az adott emberi eredetd anyag
elGéllitisa és felhaszndldsa tekintetében végzett tevé-
kenységekhez kapcsol6do kockazati szinttel. Amennyiben
egy 0j vagy modositott, emberi eredetli anyagot tartal-
mazé készitmény elhanyagolhaté kockazatot jelent a
recipiensek (vagy orvosilag asszisztalt reprodukci6 esetén
az utédok) szdmdra, az e rendeletben el6irt vigilanciaje-
lentési kovetelményeknek alkalmasnak kell lenniik a
biztonsdgossdg és a mindéség igazoldsara. Ez vonatkozik
példaul azokra a jol bevalt, emberi eredetdi anyagot
tartalmazd készitményekre, amelyek egy uj, emberi
eredeti anyagokkal foglalkoz6 szervezetnél keriilnek
bevezetésre, de amelyek esetében més szervezeteknél
val6 alkalmazdsuk alapjan szilardan beigazoldédott, hogy
biztonsdgosak és hatékonyak.

Moddositds

(27)

Mivel az emberi eredetli anyagot tartalmazé készitmé-
nyeket felszabaditdsuk, elosztdsuk és forgalomba hoza-
taluk el6tt egy sor, emberi eredetdi anyagokkal
kapcsolatban végzett tevékenységnek vetik ald, az illetékes
hatésdgoknak értékelniik és engedélyezniiik kell az
emberi eredet(i anyagot tartalmazo készitményeket annak
megerdsitése érdekében, hogy az adott tevékenységsoro-
zat alkalmazdsival kovetkezetesen magas szint(i bizton-
sdgot, mindséget és hatékonysigot érnek el. Amikor
tjonnan kifejlesztett és validalt gydijtési, vizsgélati vagy
feldolgozasi modszerekkel keriil sor emberi eredeti
anyagok el6dllitdsdra, mérlegelni kell a biztonsdgossig
és a hatdsossdg igazoldsit a recipiensek tekintetében, a
klinikai eredményekre vonatkozé adatok gytjtésének és
felilvizsgalatinak el6irdsaval. A klinikai eredményekre
vonatkozoan el6irt adatok korének osszhangban kell
dllnia az adott emberi eredetli anyag elddllitdsa és
felhaszndldsa tekintetében végzett tevékenységekhez kap-
cso0l6d6  kockazati szinttel. Amennyiben egy 4j vagy
modositott, emberi eredetli anyagot tartalmazd készit-
mény elhanyagolhaté kockdzatot jelent a recipiensek
(vagy orvosilag asszisztalt reprodukcié esetén az utédok)
szdmdra, az e rendeletben el6irt vigilanciajelentési
kovetelményeknek alkalmasnak kell lenniitk a biztonsa-
gossdg és a min@ség igazoldsdra. Ez vonatkozik példaul
azokra a jol bevalt, emberi eredetli anyagot tartalmazé
készitményekre, amelyek egy 4j, emberi eredetii anya-
gokkal foglalkozé szervezetnél keriilnek bevezetésre, de
amelyek esetében mads szervezeteknél val6 alkalmazasuk
alapjan szilardan beigazolddott, hogy biztonsdgosak és
hatékonyak.

14/97
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Rendeletre irdnyul6 javaslat

28 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

(28)

A bizonyos szintli (alacsony, kozepes vagy magas)
kockdzatot jelentS, emberi eredetdi anyagot tartalmazé
készitmények tekintetében a kérelmezének olyan tervet
kell javasolnia a klinikai eredmények monitorozdsara,
amely teljesiti a jelzett kockdzatnak megfelel§ killonbozs
kovetelményeket. A gyodgyszerek és az egészségiigyi
ellitdis mindségével foglalkozd eurdpai igazgatdsag
(EDQM, az Eurdpa Tandcs egyik igazgatdsdga) legfrissebb
iranymutatdsat relevansnak kell tekinteni a klinikai
nyomonkovetési vizsgdlatok megtervezése sordn, az
emberi eredet(i anyagot tartalmazé készitmény azonosi-
tott kockdzati szintjével ardnyos mértékben és osz-
szetettséggel. Alacsony kockdzat esetén a kotelezd
folyamatos vigilanciajelentés mellett a kérelmez8nek
meghatdrozott szdmt beteg szdmdra proaktiv klinikai
nyomon kovetést kell szerveznie. Kozepes és magas
kockdzat esetén a kotelezd vigilanciajelentésen és a
klinikai nyomon kévetésen tilmenden a kérelmezdnek
klinikai vizsgalatokat kell javasolnia, amelyek magukban
foglaljak el6re meghatarozott klinikai végpontok moni-
torozasat. Magas kockdzat esetén ezeknek tartalmazniuk
kell a standard kezelésekkel valé 6sszehasonlitast, idedlis
esetben vizsgdlati és kontrollcsoportokhoz véletlenszert-
en hozzarendelt vizsgélati alanyok bevondsaval végzett
vizsgélat sordn. Az illetékes hatdsagnak még a végrehajtds
eldtt jova kell hagynia a terveket, és az emberi eredetd
anyagot tartalmazd készitmény engedélyezése részeként
értékelnie kell az eredményekre vonatkozé adatokat.

Moddositds

(28)

Az emberi eredetii anyagot tartalmazé készitmény
engedélyezését kérelmezoknek az Euro GTP II-médsze-
reket vagy azokkal egyenértékii eszkozoket kell hasz-
ndlniuk az emberi eredetii anyagot tartalmazé
készitmény kockdzati szintjének értékelésére. A kérel-
mezdknek az engedély kérelmezésekor meg kell oszta-
niuk az illetékes hatésdigokkal a kockdzatértékelések
eredményeit. A bizonyos szint(i (alacsony, kozepes vagy
magas) kockdzatot jelentd, emberi eredetdi anyagot
tartalmazé készitmények tekintetében a kérelmezdnek
olyan tervet kell javasolnia a klinikai eredmények
monitorozdsdra, amely teljesiti a jelzett kockdzatnak
megfeleld kiilonbozd kovetelményeket. A gydgyszerek
és az egészségiigyi ellatds mingségével foglalkozd eurdpai
igazgat6sag (EDQM, az Eurdpa Tandcs egyik igazgatdsa-
ga) legfrissebb irdnymutatdsdt relevansnak kell tekinteni a
klinikai nyomonkovetési vizsgalatok megtervezése sordn,
az emberi eredetdi anyagot tartalmazé készitmény
azonositott kockdzati szintjével ardnyos mértékben és
osszetettséggel. Alacsony kockdzat esetén a kotelezd
folyamatos vigilanciajelentés mellett a kérelmezének
meghatdrozott szdmu beteg szdmdra proaktiv klinikai
nyomon kovetést kell szerveznie. Kozepes és magas
kockdzat esetén a kotelez§ vigilanciajelentésen és a
klinikai nyomon kovetésen tilmenden a kérelmezdnek
klinikai vizsgdlatokat kell javasolnia, amelyek magukban
foglaljdk elére meghatdrozott klinikai végpontok moni-
torozasat. Magas kockazat esetén ezeknek tartalmazniuk
kell a standard kezelésekkel valé osszehasonlitast, ideélis
esetben vizsgdlati és kontrollcsoportokhoz véletlenszerd-
en hozzdrendelt vizsgélati alanyok bevondsdval végzett
vizsgélat sordn, dsszhangban az 536/2014/EU rendelet-
tel. Amennyiben a standard kezelés vagy kontrollcso-
port gyégydszati készitményeken alapul, a vizsgdlatokat
az 536/2014/EU rendeletben meghatdrozott és szabd-
lyozott klinikai vizsgdlatoknak kell tekinteni. Az
illetékes hatdsdgnak még a végrehajtds el6tt jovd kell
hagynia a terveket, és az emberi eredetli anyagot
tartalmaz6 készitmény engedélyezése részeként értékelnie
kell az eredményekre vonatkozé adatokat.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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28 a preambulumbekezdés (i)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(28a) Az emberi eredetii anyagokkal foglalkozé szerveze-

Moédositds 20

teknek az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos
klinikai vizsgdlatok jévdhagydsdit kell kérniiik az
illetékes hatosdgoktol, mind az emberi eredetii anyag-
okat alkalmazé iij kezelésének engedélyezési eljdrdsdval
osszefiiggésben, mind pedig a kordbban engedélyezett
kezelések dsszehasonlitdsakor. Az emberi eredetii anya-
gokkal végzett klinikai vizsgdlatokban a betegek
jogainak, biztonsdgdnak, méltosdgdnak és jollétének
mindig elsobbséget kell élveznie, és a klinikai vizs-
gdlatot oly méodon kell megtervezni, hogy az megbizhaté
adatokhoz és kiovetkeztetésekhez vezessen.

Rendeletre irdnyulé javaslat

29 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

(29)

(*)

A hatékonysdg érdekében engedélyezni kell a klinikai
eredményekre vonatkozé vizsgalatok elvégzését a gydgy-
szeripari dgazatban a klinikai vizsgdlatokra vonatkozdan
rendelkezésre allo keret alkalmazdsaval, az 536/2014/EU
eur6pai parlamenti és tandcsi rendeletben () meghataro-
zottak szerint, amennyiben a szerepldk tgy kivanjak. Mig
a kérelmezsk donthetnek dgy, hogy maguk rogzitik a
klinikai eredmények monitorozdsa sorin keletkezett
klinikai adatokat, lehet6vé kell tenni szdmukra azt is,
hogy a meglévé klinikai adatnyilvntartdsokat is felhasz-
ndlhassdk ilyen adatrogzitéshez, amennyiben ezeket a
nyilvdntartisokat az illetékes hat6sdg ellendrizte, vagy
azokat kils§ intézmény hitelesitette adatkezelési eljarasa-
ik megbizhatdsdga tekintetében.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 536/2014/EU rendelete (2014.

aprilis 16.) az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek klinikai
vizsgdlatairdl és a 2001/20/EK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésé-
rél (HL L 158., 2014.5.27., 1. o.).

Moddositds

(29)

(*)

A hatékonysdg érdekében engedélyezni kell a klinikai
vizsgdlatok elvégzését a gydgyszeripari dgazatban a
klinikai vizsgalatokra vonatkozdéan rendelkezésre all6
keret alkalmazdsaval, az 536/2014/EU eurdpai parlamen-
ti és tandcsi rendeletben (¥) meghatdrozottak szerint,
amennyiben a szereplk gy kivanjdk. A kapott klinikai
eredmények kozzétételére vonatkozo kitelezettségvilla-
ldsnak kovetelménynek kell lennie az emberi eredetii
anyagokkal végzett klinikai vizsgdlatok esetében. Mig a
kérelmez6k donthetnek gy, hogy maguk rogzitik a
klinikai vizsgdlatok sordn keletkezett klinikai adatokat,
lehet6vé kell tenni szdmukra azt is, hogy a meglévd
klinikai adatnyilvantartdsokat is felhaszndlhassik ilyen
adatrogzitéshez, amennyiben ezeket a nyilvantartasokat
az illetékes hatésdg ellendrizte, vagy azokat kiils§
intézmény hitelesitette adatkezelési eljardsaik megbizha-
tosdga tekintetében. Az emberi eredetii anyagokkal
végzett klinikai vizsgdlatok uniés szintii nyilvintartd-
sdnak megléte donté fontossdgii a betegek klinikai
vizsgdlatokban valé részvételének megkonnyitése, a
tébbkozpontil vizsgdlatok dsztonzése és az egyiittmii-
kodés eldmozditdsa érdekében, hogy megalapozottabb
eredmények és kovetkeztetések sziilessenek, valamint
hogy az igy létrehozott tudds mds kutatok, egészségiigyi
szakemberek, maguk a résztvevék és a nyilvinossdg
rendelkezésére dlljon.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 536/2014/EU rendelete (2014.

aprilis 16.) az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek klinikai
vizsgdlatairdl és a 2001/20/EK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésé-
rél (HL L 158., 2014.5.27., 1. o.).
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30 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

(30)

Az innovdcié elémozditdsa és az adminisztrativ terhek
csokkentése érdekében az illetékes hatésagoknak meg kell
osztaniuk egymdssal az emberi eredeti anyagokat
tartalmaz6 1j készitmények engedélyezésére vonatkozd
informéciokat és az ilyen engedélyekhez felhasznalt
adatokat, ideértve az emberi eredeti anyagok gyfijtése,
feldolgozasa, taroldsa vagy betegeken torténd alkalmazdsa
sordn alkalmazott tandsitott orvostechnikai eszkozok
validdlasahoz hasznalt adatokat is. Az informéciok meg-
osztisa lehet6vé tenné a hatésdgok szdmdra, hogy
elfogadjak a mds szervezeteknek — mds tagdllamokban
is — megadott kordbbi engedélyeket, jelent&sen csokkent-
ve ezzel az adatok eléillitdsira vonatkozd kovetelmé-
nyeket.

Moddositds

(30)

Moédositds 22

Az innovicié elémozditdsa és az adminisztrativ terhek
csokkentése érdekében az illetékes hatésagoknak meg kell
osztaniuk egymdssal az emberi eredetii anyagok unids
platformjdn keresztiil az emberi eredetii anyagokat
tartalmazé 1j készitmények engedélyezésére vonatkozd
informdcidkat és az ilyen engedélyekhez felhaszndlt
adatokat, ideértve az emberi eredetli anyagok gyfijtése,
feldolgozasa, taroldsa vagy betegeken torténd alkalmazasa
sordn alkalmazott tandsitott orvostechnikai eszkozok
validdlasahoz hasznalt adatokat is. Az informdciok meg-
osztisa lehet6vé tenné a hatdésigok szdmdra, hogy
elfogadjdk a mds szervezeteknek — mds tagdllamokban
is — megadott kordbbi engedélyeket, jelentdsen csokkent-
ve ezzel az adatok el6dllitdsdra vonatkozd kovetelmé-
nyeket. Az illetékes hatésdgoknak az emberi eredetii
anyagok unids platformjdn keresztiil meg kell osztaniuk
egymdssal az emberi eredetii anyagokkal végzett
klinikai vizsgdlatokra vonatkozé informdciokat is.

Rendeletre irdnyul6 javaslat

32 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(32)

Az illetékes hatdsagoknak feliil kell vizsgdlniuk a
teriiletikon nyilvantartdsba vett, emberi eredeti anya-
gokkal foglalkozé szervezeteket, és gondoskodniuk kell
arrl, hogy azon szervezetek esetében, amelyek emberi
eredetti anyagok feldolgozdsat és taroldsat is végzik, még
e tevékenységek megkezdése el6tt sor keriiljon ellendr-
zésre és engedélyezésre. Az emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 intézmények engedélyének a jogalanyra kell
vonatkoznia, még akkor is, ha ugyanaz az emberi eredetti
anyagokkal foglalkozé intézmény szdmos fizikai telep-
hellyel rendelkezik. Az illetékes hatésagoknak figyelembe
kell venniiik a biztonsdgossigra, a mindségre és a
hatékonysdgra gyakorolt hatdst az olyan, emberi eredet(i
anyagokkal kapcsolatos tevékenységek esetén, amelyeket
az emberi eredeti anyagokkal foglalkozé intézmények
fogalommeghatdrozdsanak nem megfelels, emberi erede-
ti anyagokkal foglalkozé szervezeteknél végeznek, és el
kell donteniiik, hogy bizonyos szervezetek esetében el
kell-e végezni a feldolgozd és tdrold intézményként
torténs engedélyezést a tevékenységeikhez kapcsolodd
kockédzat vagy nagysdgrend miatt. Hasonloképpen, azok
az emberi eredeti anyagokkal foglalkoz6 szervezetek,
amelyek a jelentéstételi vagy egyéb kotelezettségek
teljesitése terén rossz eredményeket érnek el, alkalmas
jeloltek lehetnek az emberi eredett anyagokkal foglalkozé
intézményként val6 engedélyezésre.

Moddositds

(32)

Az illetékes hatdsdgoknak rendszeresen feliil kell vizs-
gélniuk a teriiletiikon nyilvantartdsba vett, emberi eredetd
anyagokkal foglalkozé szervezeteket, és gondoskodniuk
kell arrdl, hogy azon szervezetek esetében, amelyek
emberi eredeti anyagok feldolgozdsat és tdroldsdt is
végzik, még e tevékenységek megkezdése el6tt sor
keriiljon ellenérzésre és engedélyezésre. Az emberi
eredet(i anyagokkal foglalkoz6 intézmények engedélyének
a jogalanyra kell vonatkoznia, még akkor is, ha ugyanaz
az emberi eredet anyagokkal foglalkozd intézmény
szamos fizikai telephellyel rendelkezik. Az illetékes
hatésdgoknak figyelembe kell venniiik a biztonsagossag-
ra, a minségre és a hatékonysdgra gyakorolt hatdst az
olyan, emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos tevékeny-
ségek esetén, amelyeket az emberi eredetd anyagokkal
foglalkoz6 intézmények fogalommeghatdrozdsinak nem
megfeleld, emberi eredetti anyagokkal foglalkozé szerve-
zeteknél végeznek, és el kell donteniiik, hogy bizonyos
szervezetek esetében el kell-e végezni a feldolgozd és
tarol6 intézményként torténd engedélyezést a tevékeny-
ségeikhez kapcsolodd kockdzat vagy nagysagrend miatt.
Hasonloképpen, azok az emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 szervezetek, amelyek a jelentéstételi vagy
egyéb kotelezettségek teljesitése terén rossz eredményeket
érnek el, alkalmas jeloltek lehetnek az emberi eredett
anyagokkal foglalkozé intézményként valé engedélyezés-
re.

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

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

(33)

A donorok, recipiensek és utdédok védelmére vonatkozd
el6irdsok tekintetében e rendeletnek meg kell hatdroznia
az ilyen el6irdsok végrehajtdsira vonatkozé szabalyok
hierarchidjat. Mivel a kockdzatok és a technoldgidk
véaltoznak, a szabédlyok ezen hierarchidjanak el kell
segitenie az e rendeletben meghatdrozott el6irdsok
végrehajtdsira  vonatkozd legfrissebb  irdnymutatdsok
hatékony és rugalmas alkalmazdsat. E hierarchia része-
ként, az e rendeletben meghatdrozott el8irdsok teljesitése
érdekében alkalmazand6 és kovetend§ konkrét eljara-
sokat ismertetd unids jogszabalyok hidnydban, az Eurépai
BetegségmegelGzési és Jarvanyvédelmi Kozpont (ECDC)
és a gyogyszerek és az egészségiigyi elltds mindségével
foglalkoz6 eurdpai igazgatésig (EDQM) irdnymutatdsai-
nak a kovetését a magas szintl mind’ség, biztonsdgossdg
és hatékonysdg biztositdsa érdekében az e rendeletben
megdllapitott elGirdsoknak valé megfelelés igazoldsdra
szolgdlo eszkoznek kell tekinteni. Az emberi eredetd
anyagokkal foglalkoz6 szervezetek szdmara engedélyezni
kell, hogy mas iranymutatdsokat kovessenek, amennyiben
bizonyitdst nyert, hogy az ilyen mds irdnymutatdsok
ugyanolyan minGségi, biztonsdgossgi és hatékonysagi
szintet érnek el. Olyan részletes technikai kérdések
esetében, amelyekre vonatkozban sem az uniés jogszaba-
lyok, sem pedig az ECDC vagy az EDQM nem hatdrozott
meg szakmai irdnymutatdst vagy szabdlyt, a szereplGknek
olyan helyileg meghatdrozott szabalyt kell alkalmazniuk,
amely oOsszhangban dll a vonatkozé nemzetkozileg
elismert irdnymutatdsokkal és tudomanyos eredmények-
kel, és alkalmas az azonositott kockazatok csokkentésére.

Moddositds

(33)

A donorok, recipiensek és utdédok védelmére vonatkozd
el6irdsok tekintetében e rendeletnek meg kell hatdroznia
az ilyen el6irdsok végrehajtdsira vonatkozé szabalyok
hierarchidjat. Mivel a kockdzatok és a technoldgidk
valtoznak, a szabédlyok ezen hierarchidjanak el kell
segitenie az e rendeletben meghatdrozott el6irdsok
végrehajtdsdra vonatkozd legfrissebb, tudomdnyosan
megalapozott irdnymutatisok hatékony és rugalmas
alkalmazdsat. E hierarchia részeként, az e rendeletben
meghatdrozott elSirdsok teljesitése érdekében alkalma-
zandé és kovetendd konkrét eljardsokat ismertet unids
jogszabdlyok hidnyaban, az Eur6pai BetegségmegelSzési
és Jarvanyvédelmi Kozpont (ECDC) és a gydgyszerek és az
egészségligyi ellatds mindségével foglalkozd eurdpai
igazgatésag (EDQM) irdnymutatdsainak a kovetését az e
rendeletben megdllapitott elGirdsoknak valo megfelelés
igazoldsdra szolgdlo eszkoznek kell tekinteni. A tagdl-
lamok szdmdra biztositani kell annak lehetdségét, hogy
tigy donthessenek, hogy az emberi eredetii anyagokkal
foglalkozé szervezetek szdmdra engedélyezik, hogy mds
elismert irdnymutatdsokat kivessenek, feltéve, hogy
ezek az irdnymutatdsok a legfrissebb tudomdnyos
bizonyitékokon alapulnak, és ugyanolyan mindségi,
biztonsdgossdgi ¢és hatékonysdgi szintet érnek el. A
tagdllamokat be kell vonni ezen irdnymutatdsok
kidolgozdsdba és megszavazdsdba, és dtldthaté konzul-
tdcids folyamatot kell kovetniiik a tobbi érintett unids
hatésdggal és érdekelt féllel. Az emberi eredetdi anya-
gokkal foglalkozé szervezetek szdmdra engedélyezni kell,
hogy mds irdnymutatdsokat kovessenek, amennyiben
bizonyitdst nyert, hogy az ilyen mds irdnymutatdsok a
legfrissebb tudomdnyos bizonyitékokon alapulnak és
ugyanolyan mindségi, biztonsagossdgi és hatékonysagi
szintet érnek el. Olyan részletes technikai kérdések
esetében, amelyekre vonatkozéan sem az uniés jogszaba-
lyok, sem pedig az ECDC vagy az EDQM nem hatdrozott
meg szakmai irdnymutatdst vagy szabalyt, a szerepl6knek
olyan helyileg meghatdrozott szabalyt kell alkalmazniuk,
amely oOsszhangban all a vonatkozd nemzetkozileg
elismert irdnymutatdsokkal és tudomanyos eredmények-
kel, és alkalmas az azonositott kockdzatok csokkentésére.
A tudomdnyos irdnymutatdsok értékelésekor fontos,
hogy a Bizottsdg, az ECDC és az EDQM bevonja a
meglévé tudomdnyos, donor- és betegképviseleti cso-
portokat.
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35 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

(35)

(*)

Az EDQM az Eurdpa Tandcs strukturalis része, amely az
Eurdpai Gydgyszerkonyvrdl szo16 részleges megallapodds
keretében végzi munkdjit. Az Eurdpai Gydgyszerkonyv
kidolgozasardl szolo egyezmény (ETS No. 050) szovege,
amelyet a 94/358EK tandcsi hatdrozattal (*) fogadtak el,
az Eurdpai Gyogyszerkonyvrdl sz0l6 részleges megélla-
podds szovegének tekintendd. Az Eurdpa Tandcs azon
tagéllamai, amelyek aldirtdk és megerGsitették az Eurdpai
Gyobgyszerkonyv kidolgozdsardl szolé egyezményt, az
Eurdpai Gyogyszerkonyvr6l sz6l6 részleges megallapodas
tagdllamai, ennélfogva pedig tagjai az e részleges
megallapodds keretében miikodé kormdnykozi testiilet-
eknek, amelyek tobbek kozott a kovetkezSk: az Eurdpai
Gyobgyszerkonyvi Bizottsdg, a szervatiiltetéssel foglalkoz6
eurdpai bizottsig (CD-P-TO), a vératomlesztéssel foglal-
kozd eurdpai bizottsdg (CD-P-TS), valamint a gyogy-
szerészettel és  gyogyszerészeti elldtdssal foglalkozd
eurdpai bizottsdg (CD-P-PH). Az Eurdpai Gyogyszerkonyv
kidolgozasardl szolé egyezményt aldirta és ratifikalta az
Eurépai Unié és valamennyi tagdllama, amelyek mind-
egyike képviselteti magdt annak kormdnykozi szerveiben.
Ebben az 6sszefiiggésben az EDQM dltal a vér, a szovetek
és a sejtek biztonsdgira és minGségére vonatkozo
iranymutatdsok kidolgozdsa ¢és frissitése tekintetében
végzett munkdt az Unidban az emberi eredet(i anyagok
teriiletéhez vald jelentSs hozzdjaruldsnak kell tekinteni,
amit e rendeletnek titkkroznie kell. Az irdnymutatdsok a
fert6z6 betegségek atvitelének a kockdzatain tdlmutat6
példaul a donorokra vonatkoz6 alkalmassagi kritériumok
a rdk és mds nem fert6z8 betegségek dtvitelének
megel6zése tekintetében, valamint a biztonsig és a
mindség garantdldsa a gyfijtés, feldolgozds, tdrolds és
elosztds sordn. Ezért lehet6vé kell tenni az emlitett
irdnymutatdsok alkalmazdsit az ebben a rendeletben
foglalt technikai el6irdsok végrehajtdsinak egyik eszko-
zeként.

A Tandcs 94/358/EK hatdrozata (1994. janius 16.) az Eurdpai

Gyogyszerkonyv kidolgozdsardl szol6 egyezménynek az Eurdpai
Kozosség nevében valo elfogaddsarél (HL L 158., 1994.6.25.,
17.0.).

Moddositds

(35)

(*)

Az EDQM az Eurdpa Tandcs strukturalis része, amely az
Eurdpai Gydgyszerkonyvrdl sz6l6 részleges megallapodas
keretében végzi munkdjit. Az Eurdpai Gydgyszerkonyv
kidolgozasardl szolo egyezmény (ETS No. 050) szovege,
amelyet a 94/358EK tandcsi hatdrozattal (*) fogadtak el,
az Eurdpai Gyogyszerkonyvrdl sz0l6 részleges megélla-
podds szovegének tekintendd. Az Eurdpa Tandcs azon
tagéllamai, amelyek aldirtdk és megerGsitették az Eurdpai
Gyodgyszerkonyv kidolgozdsar6l szolé egyezményt, az
Eurdpai Gyogyszerkonyvr6l sz6l6 részleges megallapodas
tagdllamai is, ennélfogva pedig tagjai az e részleges
megdllapodds keretében mikodS kormanykozi testiilet-
eknek, amelyek tobbek kozott a kovetkezSk: az Eurdpai
Gyodgyszerkonyvi Bizottsdg, a szervatiiltetéssel foglalkozd
eurdpai bizottsig (CD-P-TO), a vératomlesztéssel foglal-
kozd eurbpai bizottsdg (CD-P-TS), valamint a gydgy-
szerészettel és  gyogyszerészeti elldtdssal foglalkozd
eurdpai bizottsdg (CD-P-PH). Az Eurdpai Gydgyszerkonyv
kidolgozasardl szol6 egyezményt aldirta és ratifikalta az
Eurépai Unié és valamennyi tagdllama, amelyek mind-
egyike képviselteti magdt annak kormdnykozi szerveiben.
Ebben az 6sszefiiggésben az EDQM dltal a vér, a szovetek
és a sejtek biztonsdgira és minGségére vonatkozd
iranymutatdsok kidolgozdsa ¢és frissitése tekintetében
végzett munkdt az Unidban az emberi eredetli anyagok
teriiletéhez vald jelentds hozzdjiruldsnak kell tekinteni,
amit e rendeletnek titkroznie kell, az Unié jogi
autonémidjdnak sérelme nélkiil. Az irdnymutatdsok a
fert6z6 betegségek atvitelének a kockdzatain tdlmutaté
mindségi és biztonsagi kérdésekkel is foglalkoznak, mint
példdul a donorokra vonatkozé alkalmassdgi kritériumok
a rdk és mds nem fert6z8 betegségek dtvitelének
megel6zése tekintetében, valamint a biztonsdg és a
mindség garantdldsa a gyijtés, feldolgozas, tdrolds és
elosztds sordn. Ezért lehet6vé kell tenni az emlitett
irdnymutatdsok alkalmazdsit az ebben a rendeletben
foglalt technikai elSirdsok végrehajtdsinak egyik eszko-
zeként. A Bizottsdgnak egyetértési megdllapoddst kell
kotnie az EDQM-mel a tagsig és az eredmények
dtldthatésdgdval, valamint az EDQM-irdnymutatdsok
kidolgozdsdban részt vevd szakértékre és érdekelt
felekre vonatkozé Gsszeférhetetlenségi szabdlyokkal
kapcsolatban is. Ez az egyiittmiikodés nem sértheti az
unids jog autonomidjdt, és figyelembe kell vennie az
dtldthatosdgra és az érdekelt felek részvételére vonatko-
26 unids elveket.

A Tandcs 94/358/EK hatdrozata (1994. jinius 16.) az Eurdpai

Gyogyszerkonyv kidolgozdsardl szolo egyezménynek az Eurdpai
Kozosség nevében valo elfogaddsarél (HL L 158., 1994.6.25.,
17. 0.).

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

A 851/2004[/EK ecurbpai parlamenti és tandcsi
rendelettel () 1étrehozott ECDC egy uni6s iigynokség,
amelynek feladata Eurdpa fert6z8 betegségekkel szembe-
ni védelmének megerdsitése. A fert6z8 betegségek
jelentette veszély szempontjabol nézve az ECDC dltal az
emberi eredet(i anyagok biztonsdgossdgara és mind'ségére
vonatkozé irdnymutatdsok kidolgozdsa és frissitése
tekintetében végzett munkdt az Unidban az emberi
eredeti anyagok teriiletéhez vald jelentGs hozzdjarulds-
nak kell tekinteni, amit e rendeletnek titkroznie kell.
Emellett az ECDC az emberi eredeti anyagok mikro-
bioldgiai biztonsdgossdgaval foglalkozé szakértSi haldza-
tot hozott létre, amely biztositja az ECDC-nek az unids
tagéllamokkal és az EGT-tagdllamokkal fenntartott kap-
csolataira vonatkozo, a 851/2004/EK rendeletben meg-
hatdrozott kovetelmények végrehajtdsit a technikai és
tudomdnyos kérdések, a feliigyelet, az egészségiigyi
veszélyekre adott vélaszok, a tudomdnyos szakvélemé-
nyek, a tudomdnyos és technikai segitségnyujtds, az
adatgytjtés, az Gjonnan megjelend egészségiigyi veszé-
lyek azonositdsa és az emberi eredet(i anyagok biztonsd-
gossagdval kapcsolatos nyilvanos tdjékoztatd kampanyok
terén folytatott stratégiai és operativ egyiittmiikodés
tekintetében. Az emberi eredetdi anyagokkal foglalkozd
szakért6i hdlézatnak tdjékoztatdst vagy tandcsadast kell
nydjtania a fert6z8 betegségek relevans kitoréseivel
kapcsolatban, kiilonos tekintettel a donorok alkalmassé-
gira ¢és vizsgélatira, valamint a fert6z8 betegségek
feltételezett atvitelével jar6 stilyos nemkivdnatos esemé-
nyek kivizsgaldsara.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 851/2004/EK rendelete (2004.

dprilis 21.) az Eurdpai BetegségmegelGzési és Jarvanyvédelmi
Kozpont létrehozdsardl (HL L 142., 2004.4.30., 1. o.).

Moddositds

(36)

(*)

A 851/2004[/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelettel () 1étrehozott ECDC egy unids tigynokség,
amelynek feladata Eurdpa fert6z8 betegségekkel szembe-
ni védelmének megerdsitése. A fert6z8 betegségek
jelentette veszély szempontjabdl nézve az ECDC dltal az
emberi eredeti anyagok biztonsdgossdgara, mindségére
és fenntarthatésdgdra vonatkozé irdinymutatdsok kidol-
gozdsa és frissitése tekintetében végzett munkdt az
Uniéban az emberi eredeti anyagok teriiletéhez val6
jelentés hozzajaruldsnak kell tekinteni, amit e rendeletnek
titkroznie kell. Emellett az ECDC az emberi eredetd
anyagok mikrobioldgiai biztonsdgossdgdval foglalkozd
szakért6i haldzatot hozott létre, amely biztositja az
ECDC-nek az unids tagallamokkal és az EGT-tagallamok-
kal fenntartott kapcsolataira vonatkozo, a 851/2004/EK
rendeletben meghatdrozott kovetelmények végrehajtasat
a technikai és tudomdnyos kérdések, a feliigyelet, az
egészségligyi veszélyekre adott vélaszok, a tudomdnyos
szakvélemények, a tudomdnyos és technikai segitség-
nydjtds, az adatgydjtés, az Gjonnan megjelens egészség-
tigyi veszélyek azonositdsa és az emberi eredetli anyagok
biztonsdgossdgaval kapcsolatos nyilvdnos tdjékoztatd
kampényok terén folytatott dtldthaté stratégiai és opera-
tiv egyiittm(ikodés tekintetében. Az emberi eredetii
anyagokkal foglalkoz6 szakértdi hdlézatnak tdjékoztatdst
vagy tandcsaddst kell nydjtania a fert6z6 betegségek
relevans  kitoréseivel kapcsolatban, beleértve azokat,
amelyeket siilyosbit az éghajlatvdltozds, kilonos tekin-
tettel a donorok alkalmassdgdra és vizsgalatara, valamint
a fert6z6 betegségek feltételezett atvitelével jard stlyos
nemkivanatos események kivizsgaldsara.

Az Eurbpai Parlament és a Tandcs 851/2004/EK rendelete (2004.

dprilis 21.) az Eurdpai Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi
Kozpont létrehozdsardl (HL L 142., 2004.4.30., 1. o.).
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El8 kell segiteni a nemzeti és unids szinten az emberi
eredetli anyagok fontossdgdrdl folytatott tdjékoztatd és
tudatossignovel§ kampdnyokat. E kampadnyoknak azt a
célt kell szolgalniuk, hogy segitsék az eurdpai polgarokat
az arr6l hozott dontésitkben, hogy még életiik sordn
donorokka valjanak-e, és tdjékoztassdk csaladjukat vagy
jogi képviseliket a haldluk utdni adomdnyozdssal kap-
csolatos kivansdgaikrol. Mivel az orvosi kezelésekhez
sziikség van az emberi eredetli anyagok elérhet6ségének
biztositdsdra, a tagdllamoknak tdmogatniuk kell a kivdlo
mindségl és biztonsdgos emberi eredetli anyagok, ezen
beliil a plazma adomdnyozdsit, ezzel névelve az Unié
onelldtdsdt. A tagillamoknak siirgGsen intézkedéseket
kell tenniiik tovdbbd annak osztonzésére, hogy az dllami
és a nonprofit szektor részt vegyen az emberi eredetii
anyagokkal kapcsolatos szolgéltatdsok nydjtdséban, kii-
lonés tekintettel a kritikus fontossdgti emberi eredeti
anyagokra, valamint a kapcsolodé kutatdsban és
fejlesztésben.

Moddositds

(37)

El8 kell segiteni nemzeti és unids szinten az emberi
eredetli anyagok fontossdgdrdl folytatott tdjékoztatd és
tudatossignovel§ kampanyokat, amelyek minden fél
szdmdra hasznosak. E kampanyoknak azt a célt kell
szolgdlniuk, hogy a lehetd legszélesebb donorbdzist
biztositsdk az elldtdsi rendszer nagyobb reziliencidjinak
biztositdsa érekében, és hogy segitsék az eurdpai
polgdrokat az arr6l hozott dontésiikben, hogy még életitk
sordn donorokka véljanak-e, és tdjékoztassdk csalddjukat
vagy jogi képviselSiket a haldluk utdni adomanyozassal
kapcsolatos kivansagaikrol. Mivel az orvosi kezelésekhez
szitkség van az emberi eredetii anyagok elérhet6ségének
és az azokhoz valé egyenld hozzdférésnek a biztositdséra,
a tagdllamoknak és az Uniénak tdimogatniuk kell dllami
donorlétesitmények létrehozdsdt, és eld kell mozditaniuk
a kivalé minGségti és biztonsdgos emberi eredet( anyagok
onkéntes és téritésmentes adomdnyozdsit, az unids
gyiijtési kapacitds és az autondmia novelése érdekében.
A tagdllamoknak siirgGsen intézkedéseket kell tennitik
tovabbd valamennyi érintett dgazat, kiilondsen az dllami
és a magdnszektor emberi eredetli anyagokkal kapcsola-
tos szolgdltatdsok nydjtdsaban vald erdteljes részvételé-
nek dsztonzésére, kiilonosen a kritikus fontossigti emberi
eredetli anyagok, valamint a kapcsoldédd kutatds és
fejlesztés tekintetében.

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

21/97



HU

HL C, 2024.3.22.

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds 27

Rendeletre irdnyul6 javaslat

37 a preambulumbekezdés (i)

Moddositds

(37a) A Covid19-vildgjdrviny az Eurépdt siijté egyik legna-

()

gyobb egészségiigyi vdlsdgnak tekinthetd. Nemkivdna-
tos hatdst gyakorolt a donorbdzis reziliencidjdra egyes
orszdgokban, ahol a gyiijtési rendszer azon alapul, hogy
kevés donor adomdnyoz nagyobb gyakorisdggal, mint
mdshol. A vdlsdg rdvildgitott az Unié sebezhetd'ségére
szdmos kiilonbozé teriileten, a tagdllamok kozotti
koordindcio hidnydtol kezdve — amely elengedhetetlen
az efféle helyzetek kezeléséhez — egészen az Unié
harmadik orszdgoktol valé erds fiiggd'ségéig az orvosi
kezelésekhez sziikséges alapanyagok és hatéanyagok
elddllitdsa és beszerzése terén. Az emberi eredetii
anyagok esetében a vildgjdrvdny drasztikusan csokken-
tette a donorok szdmdt és a harmadik orszdgokbél
szdrmazé exportot, ami miatt az Uniéban hidny alakult
ki bizonyos emberi eredetii anyagokbdl és a betegek
siilyos kockdzatnak voltak kitéve a megfeleld kezelések
hidnya miatt. Ebben az sszefiiggésben az egészségiigy
terén erés Eurépdra irdnyulé kezdeményezéseknek
Eurépa autonémidjdra kell torekedniiik — kiilondsen az
emberi eredetii anyagokkal valé elldtds tekintetében —,
valamint a hidny kockdzata csikkentésének képességére,
kiilonosen a gydgydszati felhaszndldsra szdint emberi
eredetii anyagok esetében. A levont tanulsdgoknak és az
unids szinten hozott intézkedéseknek referenciaként kell
szolgdlniuk a jovébeli egészségiigyi vdlsdgok megeldzé-
séhez, észleléséhez és megolddsdhoz. Az (EU)
2022/2371 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*°)
meghatdrozza az e célbél kovetendd irdnymutatdsokat.
Az emberi eredetii anyagok terén az eurépai autonémia
novelése érdekében a tagdllamokat arra kell dsztonézni,
hogy a kritikus fontossdgii emberi eredetii anyagok
tekintetében noveljék a gyiijtési kapacitdst és donorbd-
zist, kiilénésen, ami a plazmat illeti, nonprofit és dllami
plazmaferézis-programok kidolgozdsa révén.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2022/2371 rendelete

(2022. november 23.) a hatdrokon dtterjedd sillyos egészségiigyi
veszélyekrdl és az 1082/2013/EU hatdrozat hatdlyon kiviil
helyezésérdl (HL L 314., 2022.12.6., 26. o.).
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(37b) Az emberi eredetii anyagokkal valé elldtds autonomid-

jdnak és fenntarthatésdgdnak biztositdsa érdekében a
tagdllamoknak az emberi eredetii anyagokra vonatkozo
nemzeti veszélyhelyzeti, és az elldtds folyamatossdgdt
biztosito terveket kell kidolgozniuk, amelyekben intéz-
kedéseket hatdroznak meg arra az esetre, ha a kritikus
emberi eredetii anyagok elldtdsi helyzete silyos vagy
valdsziniisithetGen siilyos kockdzatot jelent az emberi
egészségre. Ezeknek a terveknek magukban kell foglal-
niuk a kritikus emberi eredetii anyagok irdnti keresletet
befolydsolé intézkedéseket, beleértve a felhaszndlds
optimalizdldsdt is, a kritikus fontossdgii emberi eredetii
anyagok tekintetében az elldtds autonémidjdt biztosité
célokat, a donorok toborzdsdra és megtartdsdra vonat-
kozo stratégidt, valamint az illetékes hatdsdgok, a
szakérték és az érdekelt felek kozotti egyiittmiikodés
médjait. Az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos
nemzeti vészhelyzeti terveket és az elldtds folyamatos-
sdgdra vonatkozo nemzeti terveket ki kell egésziteni az
emberi eredetii anyagokkal valo elldtds terén az eurdpai
autonémia eldmozditdsdra irdnyuld stratégidval, vala-
mint az emberi eredetii anyagokkal foglalkozé szervezet
vészhelyzettel és az elldtds folytonossdgdval kapcsolatos
terveivel, elsdsorban az ellitds nyomon kévetésére, a
jelentéstételi kitelezettségekre és a bevdlt gyakorlatok
Union beliili megosztdsdra dsszpontositva. Tovdbbd, a
tagdllamokat arra kell dszténozni, hogy hozzanak létre
bizonyos teriileteket, példdul a transzfiiziés orvosldst
strukturdlt képzéssel rendelkezd, fiiggetlen orvostudo-
mdnyi tantdrgyként, beleértve az orvosi szakiskoldkat és
az egészségiigyi személyzet folyamatos orvosi képzésére
irdnyulé programokat. A gydgyszert feliré orvosok
képzése és jobb tdjékoztatdsa csokkentené az emberi
eredetii anyagok sziikségtelen alkalmazdsdnak kockd-
zatdt. Tovdbbd, az Egészségiigyi Vildgszervezet (WHO)
ajdnldsdnak megfelelden a tagdllamoknak tdmogatniuk
kell az emberi eredetii anyagok optimdlis klinikai
alkalmazdsdt is, kiilondsen azokban az esetekben,
amikor léteznek olyan alternativdk, amelyek csokkent-
hetik az emberi eredetii anyagok irdnti keresletet. Ilyen
médon a tagdllamok biztositandk a személyre szabott
vértakarékos betegelldtds megkozelitésének hatékony
végrehajtdsdt, amely a transzfiizioval kapcsolatos koc-
kdzatok minimalizdldsa és a betegek eredményeinek
javitdsa révén javitja a betegek biztonsdgdt, mikozben
biztositja az elégséges vérellitdst és csokkenti az
egészségiigyi rendszerekre nehezedd pénziigyi nyomdst.

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

Azokban az esetekben, amikor az emberi eredetii
anyagokbdl elédllitott készitmények vagy azokbél szdr-
mazo termékek — példdul egyes vérplazmdbél szdrmazo
termékek — rendelkezésre dlldsa potencidlis iizleti
érdekektdl fiigg, fenndll annak a kockdzata, hogy
hdttérbe keriilnek a betegek és a kutatds érdekei.
El6fordulhat az is, hogy bizonyos alacsony nyereséget
hozé termékeket nem gydrtanak tobbé, ezdltal korld-
tozva azok hozzdférhetGségét a betegek szdmdra.
Hasonloképpen, el6fordulhat, hogy az ilyen tipusi
termékekkel kapcsolatos kutatdsba és innovdcioba valo
beruhdzds nagyon alacsony szintii vagy egydltaldn nem
valosul meg. Az onkéntes és téritésmentes adomdnyok-
bél nyert emberi eredetii anyagokbdl szdrmazé termékek
drdnak tisztességesnek és dtldthaténak kell lennie.
Egyes alacsony jovedelmezdségii termékek esetében a
tagdllamoknak dsztonozniiik kell a kutatdst és az
innovdciot, és biztositaniuk kell, hogy az ilyen termé-
keket tovdbbra is gydrtsdk.
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E rendelet Osszehangolt alkalmazasinak el6mozditasa
érdekében létre kell hozni az emberi eredetli anyagokat
koordindl6 testiiletet. A Bizottsagnak részt kell vennie e
testiilet tevékenységeiben és el kell latnia annak elnokségi
feladatat. Az emberi eredeti anyagokat koordindl6
testiiletnek hozzd kell jarulnia e rendelet Unid-szerte
torténd alkalmazdsdnak Gsszehangoldsahoz, tobbek ko-
zott azdltal, hogy segiti a tagdllamokat az emberi eredet(
anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységek elvég-
zésében. Az emberi eredetli anyagokat koordindl6
testilletnek a tagdllamok altal az illetékes hatdsagaikndl
betoltott szerepiik és meglévd szakértelmitk alapjin
kijelolt személyekbdl kell allnia, és olyan szakértdket is
be kell vonnia, akik nem az illetékes hatésigoknél
dolgoznak, olyan specidlis feladatok elvégzésére, amelyek
esetében szitkség van az emberi eredetdi anyagok
teriiletén megszerzett mélyrehaté szakértelemre. Ez
utébbi esetben érdemes megfontolni olyan eurdpai
szakértdi testiiletek bevondsanak a lehetGségét, mint az
ECDC és az EDQM, valamint az emberi eredetli anyagok
teriiletén m@ikodd unids szintl szakmai, tudomadnyos,
donor- és betegképviseleti csoportok.

Moddositds

(38)

E rendelet Gsszehangolt és koherens alkalmazdsinak
elémozditdsa érdekében létre kell hozni az emberi
eredet(i anyagokat koordindlé testiiletet. A Bizottsignak
részt kell vennie e testiilet tevékenységeiben és el kell
latnia annak elnokségi feladatit. Az emberi eredetii
anyagokat koordinalé testiiletnek hozza kell jarulnia e
rendelet Unid-szerte torténd alkalmazdsdnak Gsszehan-
goldsdhoz, tobbek kozott azéltal, hogy segiti a tagalla-
mokat az emberi eredetéi anyagokkal kapcsolatos
feliigyeleti tevékenységek elvégzésében. Az emberi erede-
tli anyagokat koordinalé testiiletnek a tagallamok dltal az
illetékes hatdsdgaikndl betoltott szerepitk és meglévd
szakértelmiik alapjan kijelolt személyekbdl kell allnia, és
olyan szakértSket is be kell vonnia, akik nem az illetékes
hatésdgoknal dolgoznak, olyan specidlis feladatok elvég-
zésére, amelyek esetében szitkség van az emberi eredetii
anyagok teriiletén megszerzett mélyrehaté szakértelemre.
Ez ut6bbi esetben érdemes megfontolni olyan eurépai
szakértdi iigynokségek és testiletek bevondsinak a
lehet6ségét, mint az ECDC és az Eurdpai Gydgyszeriigy-
nokség (EMA). Meghivhatjdk emellett az Eurépai
Parlamentet, az EDQM-et, valamint az emberi eredetd
anyagok teriiletén m@ikodd unids szintli szakmai, tudo-
mdnyos, szakértéi, donor-, recipiens- és betegképviseleti
csoportokat és érintetteket. Mds unids intézményeknek,
koztiik az Eurépai Parlamentnek, a szakértéi szer-
veknek, hivataloknak és iigynokségeknek, példdul az
EMA-nak, az ECDC-nek és az EDQM-nek megfigyeldi
szerepet kell jdtszaniuk. Az emberi eredetii anyagokat
koordindlo testiilet valamennyi tagjdnak érdekeltségi
nyilatkozatot kell benyiijtania, elkitelezddést villalva az
eredmények nagyfoki dtldthatésdgdnak tiszteletben
tartdsa mellett. Az emberi eredetii anyagokat koordi-
ndlo testiilet tagjainak, a megfigyeloknek és a szakér-
téknek fiiggetleniil, a kozérdeknek megfelelden kell
eljdrniuk, és mentesnek kell lenniiik minden olyan kiilsé
befolydstdl, amely befolydsolhatja szakmai magatartd-
suk pdrtatlansdgat.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Egyes anyagokra, termékekre vagy tevékenységekre
kilonboz8 jogi keretek vonatkoznak, amelyek eltérd
kovetelményeket tdmasztanak a kiilonbozg tagdllamok-
ban. Ez zavart okoz a teriileten tevékenykedd szereplSk
korében, és az ebbdl eredd jogbizonytalansag visszatartja
a szakembereket attdl, hogy ij mddszereket dolgozzanak
ki az emberi eredeti anyagok el6készitésére és felhasznd-
lasdra. Az emberi eredetli anyagokat koordindlé testii-
letnek megfelel§ tdjékoztatist kell kapnia az olyan
esetekben hozott nemzeti hatdrozatokrdl, amelyekben
kérdések meriltek fel az emberi eredetéi anyagok
szabdlyozdsi stituszdval kapcsolatban. Az emberi eredetii
anyagokat koordindl6 testiiletnek egy kompendiumban
ossze kell gytjtenie és meg kell Griznie az emberi eredet(
anyagokat koordinalé testiilet vagy az illetékes hatosagok
dltal kiadott véleményeket, valamint a tagdllami szinten
hozott hatdrozatokat annak érdekében, hogy az illetékes
hatésigok valamely adott anyag, termék vagy tevé-
kenység e rendelet szerinti szabdlyozdsi stdtuszdnak
mérlegelése sordn felhasznalhassdk ezt a kompendiumot
a dontéshozatali eljardsban. Az emberi eredetti anyagokat
koordindl6 testiiletnek tovabbd a kozos uniés meg-
kozelités tdmogatdsa érdekében dokumentalnia kell az
elfogadott bevélt gyakorlatokat. Emellett egyiitt kell
mikodnie a mds unibs jogszabdlyok dltal létrehozott
hasonlé unids szintl szervekkel, hogy elGsegitse e
rendelet 6sszehangolt és koherens alkalmazdsit a tagdlla-
mok kozott és a kapcsol6do jogszabalyi keretek egészé-
ben. Ezeknek az intézkedéseknek el kell mozditaniuk a
koherens dgazatkozi megkozelitést, és tdmogatniuk kell
az innovaciét az emberi eredetdi anyagok terén.

Moddositds

(39)

Egyes anyagokra, termékekre vagy tevékenységekre
killonb6z8 jogi keretek vonatkoznak, amelyek eltérd
kovetelményeket tdmasztanak a kiilonbozg tagdllamok-
ban. Ez bizonyos esetekben zavart okozhat a teriileten
tevékenykedS szerepl6k korében, és az ebbdl eredd
jogbizonytalansdg visszatarthatja a szakembereket attdl,
hogy 4j moédszereket dolgozzanak ki az emberi eredetti
anyagok el6készitésére és felhaszndldsira. Az emberi
eredet(i anyagokat koordindlé testiiletnek folyamatosan
megfelel§ tdjékoztatast kell kapnia az olyan esetekben
hozott nemzeti hatdrozatokrédl, amelyekben kérdések
meriiltek fel az emberi eredetli anyagok szabdlyozdsi
statuszaval kapcsolatban. Az emberi eredetli anyagokat
koordindl6 testiiletnek nyomon kell kovetnie ezeket a
tdjékoztatdsokat, hogy gyorsan és megfelelé informdci-
Ok birtokdban tudjon dénteni tovdbbi vélemények
bekérésérdl a tagdllamoktdl, tovdbbd egy kompendium-
ban 6ssze kell gytijtenie és meg kell riznie az emberi
eredeti anyagokat koordindl6 testiilet vagy az illetékes
hatdsdgok altal kiadott véleményeket, valamint a tagalla-
mi szinten hozott hatdrozatokat annak érdekében, hogy
az illetékes hatdsigok valamely adott anyag, termék vagy
tevékenység e rendelet szerinti szabalyozdsi statuszdnak
mérlegelése sordn felhasznalhassdk ezt a kompendiumot
a dontéshozatali eljdrasban. Az emberi eredet(i anyagokat
koordindlé testilletnek tovdbbd a kozds unids meg-
kozelités tdmogatdsa érdekében dokumentdlnia kell az
elfogadott bevélt gyakorlatokat. Emellett egyiitt kell
miikodnie a mds unibs jogszabélyok dltal létrehozott
hasonlé wunids szinti szervekkel, hogy el@segitse e
rendelet 6sszehangolt és koherens alkalmazdsat a tagélla-
mok kozott és a kapcsolodo jogszabdlyi keretek egészé-
ben. Ezeknek az intézkedéseknek el§ kell mozditaniuk a
koherens dgazatkozi megkozelitést, biztositaniuk kell a
kozegészség magas szintii védelmét és timogatniuk kell
az innovaciét az emberi eredetdi anyagok terén.
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Rendeletre irdnyul6 javaslat

41 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

(41)

Az illetékes hatésiagokra és a Bizottsigra nechezedd
adminisztrativ terhek csokkentése érdekében a Bizottsdg-
nak létre kell hoznia egy online platformot (a tovab-
biakban: az emberi eredetii anyagok unids platformja),
amely megkonnyiti az adatok és a jelentések id6ben
torténd benyujtasat, valamint javitja a nemzeti adatszol-
galtatdsi és feltigyeleti tevékenységek atlthatdsdgat.

Moddositds

(41)

Moédositds 33

Az illetékes hatésagokra és a Bizottsigra nehezedd
adminisztrativ terhek csokkentése érdekében a Bizottsdg-
nak létre kell hoznia egy online platformot (a tovab-
biakban: az emberi eredetii anyagok unids platformja),
amely megkonnyiti az adatok és a jelentések idSben
torténd benyjtasdt, lehetévé teszi az anyagok szabd-
lyozdsi stdtuszdnak meghatdrozdsdhoz hozzdjdrulé
informdciok megosztdsdt, javitja a nemzeti adatszolgal-
tatdsi és feliigyeleti tevékenységek dtlathatdsigdt, vala-
mint biztositja a jobb kommunikdcidt, egyiittmiikodést
és koordindciot az emberi eredetii anyagok és azok
tagdllamok kozotti cseréje tekintetében. A nemzeti
illetékes hatosdgokat arra kell Gsztonozni, hogy a
nemzeti nyilvdntartdsok fenntartdsa helyett az emberi
eredetii anyagok uniés platformjdt haszndljdk, kiilono-
sen az adminisztrativ terhek csokkentése érdekében. Az
emberi eredetii anyagok unids platformjdt a tagdllamok
a bevilt gyakorlatok cseréjét osztonzd nemzeti kezdemé-
nyezések és kampdnyok csatorndjaként is haszndlhat-
jadk. Az ilyen nemzeti kezdeményezéseket és
kampdnyokat a betegszervezetekkel szoros egyiittmii-
kodésben kell létrehozni, és azoknak az emberi eredetii
anyagok termékei fenntarthaté kindlatdnak biztositd-
sdra kell irdnyulniuk. Az emberi eredetii anyagok unids
platformjdnak emellett megbizhaté informdcidforrds-
ként kell szolgdlnia a nyilvinossdg szdmdra az emberi
eredetii anyagokat koordindl testiilet, az illetékes
nemzeti hatésdgok és mds szakértdi szervek, tobbek
kozétt az EDQM, valamint az emberi eredetii anya-
gokkal foglalkozo szervezetek és létesitmények munkd-
jdval kapcsolatban. Az online platformot fel lehetne
haszndlni tovdbbd a bevdlt gyakorlatok tagdllamok
kozotti megosztdsdra az olyan kezdeményezések, példdul
a kampdnyok tekintetében, amelyek célja az emberi
eredetil anyagok kindlatdnak tdmogatdsa.

Rendeletre irdnyul6 javaslat

43 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Mivel az emberi eredetli anyagok unids platformja
szitkségessé teszi személyes adatok kezelését, annak
kialakitdsa sordn tiszteletben kell tartani az adatvédelem
elveit. Barmely adatkezelésnek az e rendeletben meg-
hatarozott célkittizések és kotelezettségek elérésére kell
korldtozddnia. Az emberi eredetli anyagok unids plat-
formjdhoz valé hozziférést az e rendeletben el6irt
feliigyeleti tevékenységek elvégzéséhez sziikséges mérték-
re kell korldtozni.

Moddositds

Mivel az emberi eredetli anyagok uniés platformja
szitkségessé teszi személyes adatok kezelését, annak
kialakitdsa sordn tiszteletben kell tartani az adatvédelem
(EU) 2016/679 rendelet 5. cikkében rogzitett elveit.
Barmely adatkezelésnek az e rendeletben meghatdrozott
célkitiizések és kotelezettségek elérésére kell korldtozod-
nia. Az emberi eredet(i anyagok uni6s platformjdhoz vald
hozzaférést az e rendeletben el6irt felugyeleti tevé-
kenységek elvégzéséhez szitkséges mértékre kell korla-
tozni.

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

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

(44)

E rendelet tiszteletben tartja a kiillondsen az Eurdpai Uni6
Alapjogi Chartdja dltal elismert alapvet6 jogokat és
elveket, igy killonosen az emberi méltdsdgot, a személyi
sérthetetlenséget, a személyes adatok védelmét, a md-
vészet és a tudomdny szabadsdgat, a véllalkozds szabad-
sagat, a megkiilonboztetésmentességet, az
egészségvédelemhez vald jogot és az egészségiigyi
ellatishoz val6 hozzaférés jogdt, valamint a gyermekek
jogait. E célok elérése érdekében minden feliigyeleti és
emberi eredetdi anyagokhoz kapcsol6dd tevékenységet
mindig e jogok ¢és elvek maradéktalan tiszteletben tartdsa
mellett kell végezni. A donorok, a recipiensek és az
orvosilag asszisztalt reprodukciobdl sziiletett utédok
méltésdghoz és sérthetetlenséghez valé jogdt mindig
figyelembe kell venni, tobbek kozott annak biztositasaval,
hogy az adomdnyozdshoz valé hozzdjirulds onkéntes
legyen, és hogy a donorok vagy képvisel6ik tdjékoztatdst
kapjanak az adomdnyozott anyag tervezett felhaszndla-
sar6l, hogy a donorokra vonatkozé alkalmassagi kritéri-
umok tudomdnyos eredményeken alapuljanak, hogy az
emberi eredetii anyagok emberekben torténé felhaszna-
ldsdt ne népszerdsitsék haszonszerzési célokbdl vagy a
hatdsossaggal kapcsolatban nyujtott hamis vagy félre-
vezetd tdjékoztatdssal, és a donorok és a recipiensek
tdjékozott és tudatos dontéseket hozhassanak, hogy a
tevékenységeket dtlithat6 modon, a donorok és a
recipiensek biztonsdgdt szem el6tt tartva végezzék, és
hogy az emberi eredetli anyagok elosztasit és az azokhoz
val6 méltdnyos hozzaférést atlithaté médon, az orvosi
szitkségletek objektiv értékelése alapjan hatdrozzak meg.
E rendelet ezért ennek megfelel6en alkalmazando.

Moddositds

(44)

Moédosités 35

E rendelet tiszteletben tartja a killondsen az Eurdpai Uni6
Alapjogi Chartdja dltal elismert alapvet6 jogokat és
elveket, igy killonosen az emberi méltdsagot, a személyi
sérthetetlenséget, az emberi test és részei haszonszerzési
céli felhaszndldsdnak tilalmdt, a természetes szemé-
lyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd
védelmét, a mivészet és a tudomdny szabadsigdt, a
véllalkozds szabadsdgat, a megkiilonboztetésmentességet,
az egészségvédelemhez vald jogot és az egészségiigyi
ellatdshoz valé hozzaférés jogdt, valamint a gyermekek
jogait. E célok elérése érdekében minden feliigyeleti és
emberi eredetdi anyagokhoz kapcsol6dé tevékenységet
mindig e jogok és elvek maradéktalan tiszteletben tartsa
mellett kell végezni. A donorok, a recipiensek és az
orvosilag asszisztalt reprodukciobdl sziiletett utédok
méltésdghoz és sérthetetlenséghez valé jogdt mindig
figyelembe kell venni, tobbek kozott annak biztositdsaval,
hogy az adoményozdshoz valé hozzdjrulds onkéntes
legyen, és hogy a donorok vagy képviselSik tdjékoztatdst
kapjanak az adomdnyozott anyag tervezett felhaszndla-
sarol, hogy a donorokra vonatkozé alkalmassagi kritéri-
umok tudomdnyos eredményeken, és a donorok és a
recipiensek kozétti kompatibilitdsi kritériumokon alap-
uljanak, hogy az emberi eredetii anyagok emberekben
torténd felhaszndldsat ne népszerdsitsék haszonszerzési
célokbdl vagy a hatdsossiggal kapcsolatban nytjtott
hamis vagy félrevezet§ tdjékoztatdssal, és a donorok és
a recipiensek tdjékozott és tudatos dontéseket hozhassa-
nak, hogy a tevékenységeket atlithaté médon, a donorok
és a recipiensek biztonsagat szem el6tt tartva végezzék, és
hogy az emberi eredeti anyagok elosztdsit és az azokhoz
valé méltdnyos és megkiilonboztetésmentes hozzaférést
atlathaté médon, az orvosi sziikségletek objektiv értéke-
lése alapjan hatdrozzdk meg. E rendelet ezért ennek
megfelel6en alkalmazandé.

Rendeletre irdnyul6 javaslat

44 a preambulumbekezdés (dj)

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

(44a) A donorok anonimitdsinak nagyfokii érzékenysége

miatt, valamint figyelembe véve az orvosilag asszisztdlt
reprodukciobdl harmadik fél adomdnyozdsdval sziiletett
utddok jogait, az emberi eredetii anyagokkal foglalkozé
szervezeteknek biztositaniuk kell, hogy a reproduktiv
sejtek donorai és recipiensei a nemzeti jogszabdlyokban
meghatdrozott rendelkezéseknek megfelelden megfeleld
tdjékoztatdst kapjanak a személyazonossdg kiaddsdinak
lehetd'ségérdl és annak kiovetkezményeirdl.
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45 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

(45)

Az emberi eredetl anyagok értelemszertien személyekhez
kapcsolédnak, és bizonyos koriilmények fennalldsa esetén
sziikség lehet a donorokra és a recipiensekre vonatkoz6
személyes adatok kezelésére az e rendeletben foglalt
célkitizések és  kovetelmények teljesitése érdekében,
kiilonos tekintettel a vigilancidra és az illetékes hatésdgok
kozotti kommunikdciora vonatkozd rendelkezésekre. E
rendeletnek jogalapot kell biztositania az (EU) 2016/679
rendelet 6. cikke értelmében, és adott esetben teljesitenie
kell az emlitett rendelet 9. cikke (2) bekezdésének
i) pontjdban foglalt feltételeket az ilyen személyes adatok
kezelése tekintetében. A Bizottsdg dltal kezelt személyes
adatok tekintetében e rendeletnek jogalapot kell biztosi-
tania az (EU) 2018/1725 rendelet 5. cikke értelmében, és
adott esetben teljesitenie kell az emlitett rendelet 10. cikke
(2) bekezdésének i) pontjdban foglalt feltételeket. A
recipiensekben alkalmazott j, emberi eredeti anyagot
tartalmaz6 készitmények biztonsdgossagara és hatékony-
sagdra vonatkoz6 adatokat — megfelel§ védintézkedések
mellett — szintén meg kell osztani az adatok uniés szinten
torténd  Osszesitésének lehetévé tétele érdekében, az
emberi eredet(i anyagot tartalmazé készitmények klinikai
hatdsossagdra vonatkozé megbizhat6bb adatgytjtés cél-
jabol. Az adatkezelésnek minden esetben sziikségesnek és
megfeleldnek kell lennie az e rendeletnek valé megfelelés
biztositdsa és az emberi egészség védelme érdekében. Az
emberi eredeti anyagok donorjaira, recipienseire és az
utédokra vonatkozd adatokat ezért a sziikséges mini-
mumra kell korlatozni és dlnevesiteni kell. A donorokat,
a recipienseit és az utédokat tdjékoztatni kell személyes
adataik kezelésérél az (EU) 2016/679 és az (EU)
2018/1725 rendelet elGirdsaival Gsszhangban, és kiilo-
nosen az e rendeletben foglalt rendelkezések szerint,
beleértve a kivételes esetek lehetdségét is, amikor a
koriilmények miatt sziikség van ilyen adatkezelésre.

Moddositds

(45)

Az emberi eredetli anyagok értelemszertien természetes
személyekhez kapcsolddnak, és bizonyos koriilmények
fennalldsa esetén szikség lehet a donorokra és a
recipiensekre vonatkozd személyes adatok kezelésére az
e rendeletben foglalt célkitlizések és kovetelmények
teljesitése érdekében, killonos tekintettel a vigilancidra és
az illetékes hatésdgok kozotti kommunikdcidra vonatko-
z6 rendelkezésekre. E rendeletnek jogalapot kell biztosi-
tania az (EU) 2016/679 rendelet 6. cikke értelmében, és
adott esetben teljesitenie kell az emlitett rendelet 9. cikke
(2) bekezdésének i) pontjaban foglalt feltételeket az ilyen
személyes adatok kezelése tekintetében. A Bizottsdg dltal
kezelt személyes adatok tekintetében e rendeletnek
jogalapot kell biztositania az (EU) 2018/1725 rendelet
5. cikke értelmében, és adott esetben teljesitenie kell az
emlitett rendelet 10. cikke (2) bekezdésének i) pontjdban
foglalt feltételeket. A recipiensekben alkalmazott uj,
emberi eredetii anyagot tartalmazé készitmények bizton-
sagossagara és hatékonysdgdra vonatkoz6 adatokat —
megfelel§ védintézkedések mellett — szintén meg kell
osztani az adatok unids szinten torténd Gsszesitésének
lehetdvé tétele érdekében, az emberi eredeti anyagot
tartalmazo készitmények klinikai hatdsossdgdra vonatko-
z6 megbizhat6bb adatgytjtés céljabol. Az adatkezelésnek
minden esetben sziikségesnek és megfelelének kell lennie
az e rendeletnek valé megfelelés biztositdsa és az emberi
egészség védelme érdekében. Az emberi eredetli anyagok
donorjaira, recipienseire és az utddokra vonatkozd
adatokat ezért a szikséges minimumra kell korldtozni
és dlnevesitett vagy anonimizdlt formdban kell kezelni,
az adott esettdl fiiggden. A donorokat, a recipienseit és
az utddokat tdjékoztatni kell személyes adataik kezelésé-
16l az (EU) 2016/679 és az (EU) 2018/1725 rendelet
el6irasaival osszhangban, és kiilonosen az e rendeletben
foglalt rendelkezések szerint, beleértve a kivételes esetek
lehetdségét is, amikor a koriilmények miatt szitkség van
ilyen adatkezelésre.
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46 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

(46)

A népegészségiigy érdekében az egészségiigyi adatokhoz
valé jobb hozzéférés lehetdvé tételéhez a tagdllamoknak
hatdskorrel kell felruhdzniuk az illetékes hatdsdgokat
mint az (EU) 2016/679 rendelet értelmében vett
adatkezelSket arra vonatkozdan, hogy dontést hozzanak
az ilyen adatokhoz valdé hozzaférés és azok tovabbi
felhasznaldsa tekintetében.

Moddositds

(46)

Moédositis 38

A népegészségiigy érdekében az egészségiigyi adatokhoz
valé jobb hozziférés lehetdvé tételéhez a tagdllamoknak
hatdskorrel kell felruhdzniuk az illetékes hatdsdgokat
mint az (EU) 2016/679 rendelet értelmében vett
adatkezelSket arra vonatkozéan, hogy dontést hozzanak
az ilyen adatokhoz valdé hozzaférés és azok tovabbi
felhaszndldsa tekintetében. Ezenkiviil lehet6vé kell tenni
a mdsodlagos adatokhoz vald, kutatdsi célii hozzdférést
az eurdpai egészségiigyi adattéren keresztiil, annak
létrehozdsdt kovetden.

Rendeletre irdnyul6 javaslat

47 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(47)

Az emberi eredetii anyagok tagallamok kozotti cseréje
sziikséges a betegek optimalis hozzaférésének és az ellatds
megfeleldségének biztositdsdhoz, killonosen helyi vélsa-
gok vagy hidnyok esetén. Bizonyos emberi eredetd
anyagok esetében, amikor biztositani kell az egyezést a
donor és a recipiens kozott, az ilyen cserék elengedhe-
tetlenek ahhoz, hogy a betegek megkapjdk a szikséges
kezelést. Ebben az dsszefiiggésben e rendelet célkitiizé-
sét, nevezetesen az emberi eredetii anyagok mindségé-
nek és biztonsdgossdgdnak, valamint a donorjok magas
szintii védelmének biztositdsdt unids szinten kell meg-
valdsitani az emberi eredeti anyagokra vonatkozé
magas szintii minéségi és biztonsdgi eléirdsok megdl-
lapitdsa révén, az Unié egészében kovetkezetesen
végrehajtott kiozos kovetelmények alapjdn. Ezért az
Unié intézkedéseket hozhat az Eurépai Uniorél szélo
szerzodés 5. cikkében foglalt szubszidiaritdsi elvnek
megfelelden. Az emlitett cikkben foglalt ardnyossdg
elvének megfelelden ez a rendelet nem lépi til az
emlitett cél eléréséhez sziikséges mértéket.

Moddositds

(47)

Az emberi eredetii anyagok tagallamok kozotti cseréje
szitkséges a betegek optimalis hozzaférésének és az ellatds
megfelel@ségének biztositdsdhoz, killonosen helyi vélsa-
gok vagy hidnyok esetén. Bizonyos emberi eredet
anyagok esetében, amikor biztositani kell az egyezést a
donor és a recipiens kozott, az ilyen cserék elengedhe-
tetlenek ahhoz, hogy a betegek optimalis idében meg-
kapjdk a sziikséges kezelést. Ennek a rendeletnek
fokoznia kell a tagdllamok kézotti koordindcidt és meg
kell konnyitenie az emberi eredeti anyagok hatdrokon
dtnyils cseréjét.
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Moédositds 39
Rendeletre irdnyul6 javaslat

47 a preambulumbekezdés (dj)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg Mddositds

(47a) E rendelet célkitiizését, nevezetesen az emberi eredetii
anyagok kivdlé mindségének és biztonsdgossdgdnak,
valamint a donorok magas szintii védelmének biztosi-
tdsdt unids szinten kell megvalésitani az emberi eredetii
anyagokra vonatkozé magas szintii minéségi és bizton-
sdgi elGirdsok megdllapitdsa révén, az Unié egészében
kovetkezetesen alkalmazott kozés kovetelmények alap-
jan. Ezért az Unié intézkedéseket hozhat az Eurdpai
Uniorél szolo szerzédés 5. cikkében foglalt szubszidia-
ritdsi elvnek megfelelden. Az ardnyossdgnak az emlitett
cikkben foglalt elvével dsszhangban ez a rendelet nem
lépi til az e célok eléréséhez sziikséges mértéket. A
tagdllamoknak pedig javitaniuk kell az oktatdst, és
megfeleld képzést kell biztositaniuk az egészségiigyi
személyzet szdmdra az emberi eredetii anyagok gyiijté-
sével, feldolgozdsival, tdroldsdval, alkalmazdsdval,
transzfiizidjdval és beszerzésével kapcsolatban.

Moédositds 40
Rendeletre irdnyul6 javaslat

47 b preambulumbekezdés (i)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg Mddositds

(47b) Egyes esetekben, mint példdul a csontveld vagy a
hemopoietikus ssejt transzplantdciok esetében a donor
és a recipiens kompatibilitdsdnak rendkiviil magasnak
kell lennie. Ezért globdlis szintii koordindciéra van
sziikség, hogy minden betegnek a lehetd legtobb
lehetdsége legyen kompatibilis donort taldlni.
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Modositds 41

Rendeletre irdnyul6 javaslat
1 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Ez a rendelet az emberi felhaszndldsra szant emberi eredetd
anyagok és az ilyen anyagokkal kapcsolatos tevékenységek
magas szinti minéségi és biztonsagi elSirdsainak meghatdrozd-
sara vonatkozé intézkedéseket allapit meg az emberi egészség
magas szint(i védelmének biztositdsa érdekében, kiilonosen az
emberi eredeti anyagok donorjai, az emberi eredeti anyagok
recipiensei és az orvosilag asszisztalt reprodukciébdl szdrmazd
utédok tekintetében. Ez a rendelet nem érinti azokat a nemzeti
jogszabélyokat, amelyek az emberi eredetdi anyagok olyan
vonatkozdsai tekintetében dllapitanak meg szabdlyokat, amelyek
nem azok mindségével, biztonsagaval, illetve nem az emberi
eredet(i anyagok donorjainak biztonsdgéval kapcsolatosak.

Moddositds

Ez a rendelet az emberi felhasznaldsra szant emberi eredetd
anyagok és az ilyen anyagokkal kapcsolatos tevékenységek
magas szinti mindéségi és biztonsdgi elSirdsainak meghatdroza-
sara vonatkozé intézkedéseket allapit meg Biztositja az emberi
egészség magas szint védelmét, kilonosen az emberi eredetd
anyagok donorjai, az emberi eredet(i anyagok recipiensei és az
orvosilag asszisztdlt reprodukciébdl szarmazo utddok tekinteté-
ben, valamint fokozza az emberi eredetii anyagokkal valé
ellitds folyamatossdgdt. Ez a rendelet nem érinti azokat a
nemzeti jogszabélyokat, amelyek az emberi eredeti anyagok
olyan vonatkozdsai tekintetében dllapitanak meg szabalyokat,
amelyek nem azok mindségével, biztonsdgaval, illetve nem az
emberi eredetdi anyagok donorjainak, a recipienseknek és az
orvosilag asszisztdlt reprodukciébol szdrmazé utédoknak a
biztonsdgéaval kapcsolatosak.

Moddositas 42

Rendeletre irdnyul6 javaslat

2 cikk - 1 bekezdés — bevezetd rész

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

(1)  Ezt a rendeletet az emberi felhaszndldsra szdnt emberi
eredetdi anyagokra, az emberi eredeti anyagot tartalmazd
készitményekre, az emberi eredeti anyagokbol elééllitott és
emberi felhasznaldsra szant termékekre, az emberi eredetd
anyagok donorjaira és recipienseire, valamint az emberi eredetd
anyagokkal kapcsolatos kovetkezs tevékenységekre kell alkal-
mazni:

Moddositds

(1)  Ezt a rendeletet az emberi felhaszndldsra szdnt emberi
eredetdd anyagokra, az emberi eredetli anyagot tartalmazo
készitményekre, az emberi eredet anyagokbol elddllitott és
emberi felhasznédldsra szdnt termékekre, az emberi eredeti
anyagok donorjaira és recipienseire, az orvosilag asszisztdlt
reprodukciobél szdrmazé utédokra, valamint az emberi eredet(
anyagokkal kapcsolatos kovetkezs tevékenységekre kell alkal-
mazni:

Moédositéis 43

Rendeletre irdnyul6 javaslat

2 cikk - 1 bekezdés — a pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

a) emberi eredet(i anyagok donorjainak toborzdsa;

Moddositds

a) emberi eredet(i anyagok donorjainak toborzdsa, kivéve, ha ez
a szervezet egyetlen emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos
tevékenysége, amely esetben csak az 54. cikk (3b) bekezdése
alkalmazando;
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Modositas 44
Rendeletre irdnyul6 javaslat

2 cikk — 1 bekezdés - h a pont (4j)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg Mddositds

ha) emberi eredetii anyagok kiaddsa;

Moédositds 45
Rendeletre irdnyul6 javaslat

2 cikk — 1 bekezdés — m a pont (1))

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg Mddositds

ma) emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos klinikai vizs-
gdlatok.

Moddositds 46
Rendeletre irdnyul6 javaslat
2 cikk - 1 a bekezdés (i)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg Mddositds

(la) Az 53., 54., 55. és 56. cikket az emberi eredetii
anyagok kutatdsra szdnt adomdnyozdsdra is alkalmazni kell.
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Moddositas 47

Rendeletre irdnyul6 javaslat
2 cikk — 3 bekezdés - 1 albekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Miés unids jogszabalyokkal — koztitk az orvostechnikai eszko-
zoket szabdlyozé (EU) 2017/745 rendelettel, a gyodgyszereket
szabdlyozé 726/2004/EK rendelettel és 2001/83/EK iranyelvvel,
a fejlett terdpids  gyodgyszerkészitményeket  szabalyozd
1394/2007EK rendelettel vagy az élelmiszereket szabalyozo
1925/2006/EK rendelettel — 6sszhangban termékek el&allitasara
vagy azok kiinduldsi és nyersanyagaként felhaszndlt emberi
eredet(i anyagok esetén e rendeletnek az emberi eredetii anyagok
donorjainak toborzdsaval kapcsolatban végzett tevékenységekre,
a donorok el6zményeinek dattekintésére és alkalmassaguk
értékelésére, a donoroknak az alkalmassdg vagy az egyezés
tekintetében végzett vizsgdlatira, valamint az emberi eredetd
anyagok donoroktdl vagy betegektdl val6 begytijtésére vonatko-
z6 rendelkezéseit kell alkalmazni. Amennyiben az emberi
eredetdi anyagok felszabaditdsaval, elosztasaval, behozatalaval
és kivitelével kapcsolatos tevékenységek mdr az ebben az
albekezdésben emlitett egyéb unids jogszabilyok hatdlya ald
tartozé szereplének vald kiosztdsuk el6tt emberi eredetd
anyagokhoz kapcsolédnak, e rendelet rendelkezéseit is alkal-
mazni kell.

Moddositds

Miés unids jogszabalyokkal — koztitk az orvostechnikai eszko-
zoket szabdlyozé (EU) 2017/745 rendelettel, a gyogyszereket
szabélyoz6 726/2004/EK rendelettel és 2001/83EK irdnyelvvel,
a fejlett  terdpids  gyodgyszerkészitményeket  szabalyozd
1394/2007[EK rendelettel vagy az élelmiszereket szabdlyozd
1925/2006/EK rendelettel, a vizsgdlati készitményeket szabd-
lyozé 536/2014/EU rendelettel — Gsszhangban termékek
el6allitasara vagy azok kiinduldsi és nyersanyagaként felhasznalt
emberi eredetli anyagok esetén e rendeletnek az emberi eredetd
anyagok donorjainak toborzasdval kapcsolatban végzett tevé-
kenységekre, a donorok el6zményeinek attekintésére és alkal-
massaguk értékelésére, a donoroknak az alkalmassig vagy az
egyezés tekintetében végzett vizsgélatira, az emberi eredetd
anyagok donoroktdl vagy betegektsl vald begytijtésére, az
emberi eredetii anyagok mindség-ellendrzési vizsgdlatdra,
valamint az emberi eredetii anyagokkal valo elldtds folyama-
tossdgdra vonatkozd rendelkezéseit kell alkalmazni. Ameny-
nyiben az emberi eredetli anyagok felszabaditdsaval, elosztdsaval,
behozataldval és kivitelével kapcsolatos tevékenységek mar az
ebben az albekezdésben emlitett egyéb unids jogszabélyok
hatdlya ald tartozd szereplének valé kiosztdsuk el6tt emberi
eredetdi anyagokhoz kapcsolddnak, e rendelet rendelkezéseit is
alkalmazni kell.

Moédositds 48

Rendeletre irdnyulé javaslat

2 cikk — 4 a bekezdés (i)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(4a) Ez a rendelet tovibbd a kévetkezékre vonatkozd
rendelkezéseket dllapit meg:

a) az emberi eredetii anyagok rendelkezésre dllisdra és a
készleteire vonatkozo informdcidcsere, valamint az emberi
eredetii anyagokkal valo elldtds biztonsdgdval kapcsolatos
intézkedések elémozditdsa;

b) koordindcié az illetékes hatdsdgok, a Bizottsdg és az unids
iigynokségek kozott az emberi eredetii anyagokkal kap-
csolatos egészségiigyi sziikséghelyzetek esetén.
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Moddositis 49

Rendeletre irdnyul6 javaslat
2 cikk — 4 b bekezdés (1))

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(4b)  Ez a rendelet nem alkalmazando az olyan anyatejre,
amelyet az anya kizdrélag sajdt gyermekének tdpldldsa céljabél

fej ki.

Moédositis 50

Rendeletre irdnyul6 javaslat

3 cikk - 1 bekezdés — 1 pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

1. ,vér": az artéridkban és véndkban kerings folyadék, amely

oxigént szdllit a test szoveteibe és szén-dioxidot széllit el
onnan;

Moddositds

1. ,vér”: az artéridkban és véndkban kerings folyadék, amely

" pory TR PIITEY

oxigént szdllit a test szoveteibe és alkotorészeibe és
szén-dioxidot szdllit el onnan;

Moddositds 51

Rendeletre irinyul6 javaslat

3 cikk - 1 bekezdés - 5 pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

5. ,emberi eredetii anyag” az emberi testbl barmely modon
kinyert barmely anyag, fiiggetlentil attdl, hogy tartalmaz-e
sejteket vagy sem, és hogy ezek a sejtek élnek-e vagy sem. E
rendelet alkalmazdsdban az emberi eredetli anyagok korébe
nem tartoznak bele a 2010/53/EU irdnyelv 3. cikkének
h) pontja értelmében vett szervek;

Moddositds

5. ,emberi eredetdi anyag” az emberi testbdl barmely méodon
kinyert barmely anyag, fiiggetlentil attdl, hogy tartalmaz-e
sejteket vagy sem, és hogy ezek a sejtek élnek-e vagy sem. E
rendelet alkalmazdsiban az emberi eredetli anyagok korébe
nem tartoznak bele a 2010/53/EU irdnyelv 3. cikkének
h) pontja értelmében vett szervek, de beletartoznak az
azokbdl kinyerhetd anyagok;

Moédositds 52

Rendeletre irdnyul6 javaslat

3 cikk - 1 bekezdés — 7 pont

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

7. ,emberi eredetdi anyagokkal kapcsolatos tevékenység”: a
2. cikk (1) bekezdésében felsorolt olyan tevékenység vagy
tevékenységsorozat, amely kozvetlen hatdst gyakorol az
emberi eredeti anyagok biztonsdgossagara, minGségére vagy
hatékonysagara;

Moddositds

7. cemberi eredeti anyagokkal kapcsolatos tevékenység™ a
2. cikk (1) bekezdésében felsorolt olyan tevékenység vagy
tevékenységsorozat, amely kozvetlen hatdst gyakorol az
emberi eredeti anyagok biztonsdgossdgara, mindségére,
hatékonysdgdra vagy miikodésére;

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Moédositds 53
Rendeletre irdnyul6 javaslat

3 cikk - 1 bekezdés - 7 a pont (i)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg Mddositds

7a. ,emberi eredetii anyag adomdnyozdsa”: olyan eljdrds,
amelynek sordn valamely személy dnként és donzetleniil
emberi eredetii anyagokat ad dt sajdt testébdl rdszoru-
I6knak, vagy engedélyezi azoknak a haldla utdni felhasz-
ndldsdt; magdban foglalia a  sziikséges orvosi
formalitdsokat, vizsgdlatokat és kezeléseket, valamint az
emberi eredetii anyag donorjdinak figyelemmel kisérését,
fiiggetleniil attél, hogy az adomdnyozds sikeres-e vagy
sem; idetartozik az is, ha a hozzdjdruldst a nemzeti
jogszabdlyokkal Gsszhangban felhatalmazott személy adja;

Modositds 54
Rendeletre irdnyul6 javaslat

3 cikk - 1 bekezdés — 8 pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg Mddositds
8. ,emberi eredetdi anyag donorja”: bdrmely személy, aki emberi 8. ,emberi eredeti anyag donorja”: emberi eredetl anyag él¢
eredetii anyag adomdnyozdsa céljdbol megjelent egy emberi vagy elhunyt donorja;

eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetnél, fiiggetleniil
attol, hogy az adomdnyozds sikeres-e vagy sem;

Modositds 55
Rendeletre irdnyul6 javaslat

3 cikk - 1 bekezdés - 8 a pont (i)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg Mddositds

8a. ,emberi eredetii anyag él6 donorja”: olyan élg’ személy, aki
emberi eredetii anyagok adomdnyozdsa céljabol — kivéve a
reprodukciora szdnt emberi eredetii anyagok pdrkapcsola-
ton beliili donorjait — a nemzeti jogszabdlyokkal Gssz-
hangban  emberi eredetii anyagokkal foglalkozé
szervezetnél megjelent, vagy akit a hozzdjdruldst a
nevében megado személy vitt ilyen szervezet elé;

Modositds 56
Rendeletre irdnyul6 javaslat

3 cikk - 1 bekezdés — 8 b pont (i)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg Mddositds

8b. ,.emberi eredetii anyag elhunyt donorja”: az az elhunyt
személy, akit valamely emberi eredetii anyagokkal foglal-
kozé szervezethez utaltak, és akinek tekintetében a
nemzeti jogszabdlyokkal osszhangban hozzdjdrulds vagy
engedély dll rendelkezésre, vagy hidnyzik az adomdnyozds
kifejezett megtagaddsa;
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Moddositds 57

Rendeletre irdnyul6 javaslat

3 cikk — 1 bekezdés — 9 pont

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

9. ,emberi eredet(i anyag recipiense”: az a személy, akin emberi
eredetli anyagokat alkalmaznak;

Moddositds

9. ,emberi eredetli anyag recipiense” az a személy, aki
tekintetében emberi eredet(i anyagot alkalmaznak vagy ilyen
anyag alkalmazdsdt tervezik;

Moédositis 58

Rendeletre irdnyul6 javaslat

3 cikk - 1 bekezdés — 10 pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

10. ,orvosilag asszisztalt reprodukcié”: a fogamzds el8segitése a
sperma méhen beliili megtermékenyitésével, testen kiviili
megtermékenyitéssel vagy barmilyen mds, a fogamzdst
el@segitd laboratériumi vagy orvosi beavatkozdssal;

Moddositds

10. ,orvosilag asszisztalt reprodukcié”: a fogamzds el8segitése a
sperma méhen beliili megtermékenyitésével, testen kiviili
megtermékenyitéssel vagy barmilyen mds, a fogamzast
elésegitd laboratériumi vagy orvosi beavatkozdssal és
emberi eredetii anyagok felhaszndldsdval,

Modositds 59
Rendeletre irdnyul6 javaslat

3 cikk — 1 bekezdés — 11 pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

11. ,orvosilag asszisztilt reprodukciobdl szarmazéd utddok™
orvosilag asszisztdlt reprodukciét koveten sziiletett mag-
zatok és gyermekek;

Moddositds

11. ,orvosilag asszisztdlt reprodukciobdl szarmazéd utddok™
orvosilag asszisztdlt reprodukciot kovetSen sziiletett gyer-
mekek;

Moédositids 60

Rendeletre irdnyul6 javaslat

3 cikk - 1 bekezdés — 11 a pont (1))

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

11a. ,orvosilag asszisztdlt reprodukciébol szdrmazé meg nem
sziiletett utédok”: orvosilag asszisztdlt reprodukcio itjdn
fogant embridk és magzatok;

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Moédositds 61

Rendeletre irdnyul6 javaslat

3 cikk - 1 bekezdés — 12 pont - a pont

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

a) amely egy vagy tobb, emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos
tevékenység tdrgyat képezte, példdul feldolgozdson ment
keresztiil, meghatdrozott mindségi és biztonsdgi paraméter-
eknek megfelelGen;

Moddositds

a) amely feldolgozdson ment keresztiil, és adott esetben egy
vagy tobb egyéb, emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos
tevékenység targyat képezte, meghatirozott mindségi és
biztonsagi paramétereknek megfelelGen;

Moédositis 62

Rendeletre irdnyul6 javaslat

3 cikk — 1 bekezdés - 12 pont — b pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

b) amely megfelel egy elére meghatirozott elSirdsnak; valamint

Moddositds

b) amely megfelel egy el6re meghatdrozott el8irdsnak;

Moédositis 63

Rendeletre irdnyul6 javaslat

3 cikk — 1 bekezdés — 13 pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

13. ,donortoborzds™ minden olyan tevékenység, amelynek
célja, hogy az embereket arra Gsztonozzék, hogy legyenek
emberi eredetd anyagok donorjai;

Moddositds

13. ,donortoborzds” minden olyan tevékenység, amelynek célja
az egyének tdjékoztatdsa az emberi eredetii anyagok
adomdnyozdsdval kapcsolatos tevékenységekrdl, vagy az
emberi eredetli anyagok adomdnyozdsdra valé dsztonzésiik;

Moédositis 64

Rendeletre irdnyul6 javaslat

3 cikk - 1 bekezdés — 15 pont

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

15. ,feldolgozds™ emberi eredetli anyagok kezelésének a részét
képez§ barmely mivelet, beleértve a mosast, formaldst,
elvélasztast, megtermékenyitést, fertGtlenitést, sterilizaldst,
tartositdst és csomagoldst;

Moddositds

15. ,feldolgozds™: emberi eredet(i anyagok kezelésének a részét
képezd barmely mivelet, beleértve a mosist, formaldst,
elvalasztast, megtermékenyitést, fertStlenitést, sterilizaldst,
tartGsitdst és csomagoldst; nem foglalja magdban az emberi
eredetii anyagok ugyanazon steril teriileten beliili kezelését
sebészeti beavatkozds sordn vagy zdrt rendszerii orvos-
technikai eszkozben, amennyiben ezeket az emberi eredetii
anyagokat vagy felszabaditjdk, vagy autolég alkalmazdsra
szdnjdk;
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Moédositds 65

Rendeletre irdnyul6 javaslat

3 cikk - 1 bekezdés — 17 pont

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

17. ,tarolds” az emberi eredet( anyagok megfelelGen ellenSrzott

feltételek mellett tartdsa az elosztdsig;

Moddositds

17. ,tarolds” az emberi eredet(i anyagok megfelelGen ellendrzott
feltételek mellett tartdsa az elosztdsig, a kiaddsig, az
exportig vagy a humdn alkalmazdsig;

Moédositis 66

Rendeletre irdnyul6 javaslat

3 cikk — 1 bekezdés — 18 pont

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

18.  felszabaditds™ az a folyamat, amelynek sordn ellendrzik,
hogy egy adott, emberi eredetii anyag vagy emberi eredetii
anyagot tartalmazo6 készitmény megfelel-e a meghatdrozott
biztonsdgi és mindségi kritériumoknak, valamint barmely
alkalmazand6 engedély feltételeinek az elosztds eldtt;

Moddositds

18. felszabaditds™ az a folyamat, amelynek sordn ellendrzik,
hogy egy adott, emberi eredetii anyag vagy emberi eredetii
anyagot tartalmazo készitmény megfelel-e a meghatdrozott
biztonsdgi és mindségi kritériumoknak, valamint barmely
alkalmazand6 engedély feltételeinek az elosztds el6tt vagy a
kiaddsig;

Moédositds 67

Rendeletre irdnyul6 javaslat

3 cikk - 1 bekezdés — 18 a pont (ij)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

18a. ,kiadds”: emberi eredetii anyagok vagy emberi eredetii
anyagokat tartalmazo készitmények rendelkezésre bocsd-
tdsa, adott esetben orvosi rendelvényt kivetGen, meg-
hatdrozott recipiens szdmdra torténd alkalmazds
céljdbol;

Moédositds 68

Rendeletre irdnyul6 javaslat

3 cikk - 1 bekezdés — 23 pont

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

23. ,autolég felhaszndlds™ emberi eredeti anyag begydijtése
adott személytdl ugyanazon a személyen torténs késGbbi
alkalmazdsra, a begyiijtés és az alkalmazds kozott végzett
tovdbbi, emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos tevé-
kenységekkel egyiitt vagy azok nélkiil;

Moddositds

23. ,autolég felhaszndlds™ emberi eredetli anyag begyijtése
adott személytdl ugyanazon a személyen torténs késGbbi
alkalmazésra;

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Moddositis 69

Rendeletre irdnyul6 javaslat

3 cikk - 1 bekezdés — 27 pont

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

27. ,nemkivdnatos esemény”: viratlan esemény, amely kart

okozott valamely él8, emberi eredetii anyagot adé donor-
nak, emberi eredetdi anyagot kapé recipiensnek vagy
orvosilag asszisztdlt reprodukciobdl szdrmazd utddnak,
illetve amely magaban hordozta ilyen kdrokozds kockazatat;

Moédositds 70

Moddositds

27. ,nemkivénatos esemény”: az adomdnyozdssal vagy az

emberi eredetii anyagok humdn alkalmazdsdval ossze-
fiiggd varatlan esemény, amely kdrt okozott valamely €16,
emberi eredetli anyagot adé donornak, emberi eredetii
anyagot kapé recipiensnek, orvosilag asszisztalt reproduk-
ciobol szarmaz6 utédnak, vagy meg nem sziiletett utodnak,
illetve amely magdban hordozta ilyen kdrokozds kockdzatat;

Rendeletre irdnyul6 javaslat

3 cikk - 1 bekezdés - 28 pont - h a pont (4Gj)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moédositds 71

Moddositds

ha) embridk beiiltetése a tervezett személytdl eltéré személybe;

Rendeletre irdnyul6 javaslat

3 cikk - 1 bekezdés — 29 pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

29. ,emberi eredetdi anyaggal kapcsolatos riasztds™ értesités

siilyos nemkivénatos eseménnyel, fert6z8 betegség kitoré-
sével vagy mds informdciokkal kapcsolatban, ami tobb
tagdllamban is relevdns lehet az emberi eredetti anyagok
biztonsdgossdga és mindsége szempontjabol, és amit
gyorsan tovabbitani kell az illetékes hatdsdgok és a Bizottsdg
kozott a kockazatcsokkentd intézkedések végrehajtdsanak
megkonnyitése érdekében;

Moédositds 72

Moddositds

29. ,emberi eredeti anyaggal kapcsolatos riasztds”: értesités

nemkivanatos eseménnyel, fert6z6 betegség kitorésével vagy
mds informdcidkkal kapcsolatban, ami t6bb tagallamban is
relevans lehet az emberi eredet(i anyagok biztonsdgossaga és
mingsége szempontjabol, és amit gyorsan tovabbitani kell
az illetékes hatdsdgok és a Bizottsdg kozott a megel6zd vagy
kockazatcsokkentd intézkedések végrehajtasanak megkony-
nyitése érdekében;

Rendeletre irdnyul6 javaslat

3 cikk - 1 bekezdés — 33 pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

33.

»a kompendium”: az emberi eredet(i anyagokat koordinald
testiillet altal naprakészen tartott és az emberi eredetii
anyagok uni6s platformjin kozzétett jegyzék, amely
tartalmazza a meghatdrozott anyagok, termékek vagy
tevékenységek szabalyozdsi statuszara vonatkozdan taglla-
mi szinten hozott hatdrozatokat, valamint az illetékes
hatésdgok és az emberi eredetli anyagokat koordindld
testiilet dltal kiadott szakvéleményeket;

Moddositds

33. ,,az emberi eredetii anyagokra vonatkozé kompendium”: az

emberi eredet(i anyagokat koordindlé testiilet altal napraké-
szen tartott és az emberi eredet(i anyagok unids platformjin
kozzétett jegyzék, amely tartalmazza a meghatdrozott
anyagok, termékek vagy tevékenységek szabélyozdsi stitu-
szara vonatkozdan tagdllami szinten hozott hatdrozatokat,
valamint az illetékes hatésigok és az emberi eredetd
anyagokat koordindlé testiilet dltal kiadott szakvéleménye-
ket;

40/97
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Moddositds 73

Rendeletre irdnyul6 javaslat

3 cikk - 1 bekezdés — 38 pont

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

38. ,unids képzés™: az illetékes hatdsigok és — adott esetben — a
felhatalmazott szervek azon személyzete szdmdra nytjtott
tevékenységek, akik emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos
tevékenységeket végeznek;

Moddositds

38. ,unids képzés™: az illetékes hatdsigok és — adott esetben — a
felhatalmazott szervek azon személyzete szdmdra nytjtott
képzési tevékenységek, akik emberi eredetdi anyagokkal
kapcsolatos tevékenységeket végeznek;

Moédositis 74

Rendeletre irdnyul6 javaslat

3 cikk — 1 bekezdés — 40 pont

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

40. ,emberi eredetl anyagokkal foglalkozé intézmény”: olyan,
emberi eredeti anyagokkal foglalkozé szervezet, amely
emberi eredetti anyagok feldolgozdsit és tdroldsat egyardnt
végzi;

Moddositds

40. ,emberi eredetl anyagokkal foglalkozé intézmény”: olyan,
emberi eredeti anyagokkal foglalkozd szervezet, amely
emberi eredet(i anyagok feldolgozasit és tdroldsit, vagy
feldolgozdsdt és felszabaditdsdt, vagy tdroldsdt és felsza-
baditdsdt végzi;

Modositds 75

Rendeletre iranyul6 javaslat

3 cikk - 1 bekezdés — 41 pont

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

41. kritikus fontossdg emberi eredetli anyag™: olyan emberi
eredeti anyag, amely esetében a nem megfelel§ elldtds
stlyos kért okoz vagy a kdrosodds stlyos kockdzatdt jelenti
a betegek szimdra;

Moddositds

41. kritikus fontossdgd emberi eredetli anyag™ olyan emberi
eredetdi anyag, amely esetében a nem megfelel§ elldtds
sulyos kdrt okoz, vagy a kdrosodds stlyos kockdzatdval jdr
az emberi eredetil anyag recipiensei szimara;

Moédositds 76

Rendeletre irdnyul6 javaslat

3 cikk — 1 bekezdés — 42 pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

42. kritikus fontossdgti emberi eredet(i anyagokkal foglalkozd
szervezet”: olyan emberi eredetdi anyagokkal foglalkozd
szervezet, amely tevékenységeivel hozzdjarul a kritikus
fontossdgti emberi eredetd anyagokkal vald elldtds biztosi-
tisdhoz, és e tevékenységek olyan léptékdek, hogy azok
elvégzésének elmulasztdsa nem orvosolhaté mds szerveze-
tek tevékenységeivel vagy alternativ anyagokkal vagy
termékekkel a betegek szamara;

Moddositds

42. kritikus fontossagt emberi eredetti anyagokkal foglalkozd
szervezet”: olyan emberi eredeti anyagokkal foglalkozd
szervezet, amely tevékenységeivel hozzdjarul a kritikus
fontossdgti emberi eredeti anyagokkal vald elldtds biztosi-
tisdhoz, és e tevékenységek olyan léptékdek, hogy azok
elvégzésének elmulasztisa nem orvosolhaté mds szerveze-
tek tevékenységeivel vagy alternativ anyagokkal vagy
termékekkel az emberi eredetii anyag recipiensei szdmara;

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Moédositds 77

Rendeletre irdnyul6 javaslat

3 cikk - 1 bekezdés — 47 pont - bevezetd rész

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

47. ,nyomonkovethetéség”: emberi eredetli anyagok helyének a

meghatdrozdsdra és azonositdsdra val6 képesség a begytij-
téstd a feldolgozdson és a tdroldson it az elosztdsig vagy az
artalmatlanitdsig terjed§ barmely 1épés sordn, beleértve az

alabbi képességeket is:

Moédositis 78

Moddositds

47. ,nyomonkovethet6ség”: emberi eredetti anyagok helyének a

meghatdrozdsdra és azonositdsdra vald képesség a begytij-
téstSl a feldolgozdson és a tdroldson it a humdn alkalma-
zdsig vagy az drtalmatlanitasig terjed§ barmely 1épés soran,
beleértve az alabbi képességeket is:

Rendeletre irdnyul6 javaslat

3 cikk - 1 bekezdés - 51 pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

51. ,betudhatdsdg™ annak valoszintisége, hogy az emberi

eredetli anyagok donorjdndl bekovetkezd siilyos nemkivd-
natos esemény az adomdnyozds folyamataval, illetve a
recipiens esetében az emberi eredet(i anyagok alkalmazdsa-
val dll 6sszefiiggésben;

Moédositis 79

Moddositds

51. ,betudhatbsdag™ annak valészindisége, hogy az emberi

eredetli anyagok donorjandl bekovetkez8 nemkivanatos
esemény a gyiijtés folyamatdval, illetve a recipiens vagy az
orvosilag asszisztdlt reprodukciobdl sziiletett utéd esetében
az emberi eredetli anyagok alkalmazdsdval all osszefiiggés-
ben;

Rendeletre irdnyul6 javaslat

3 cikk - 1 bekezdés — 60 pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

60. ,emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos tevékenységekrdl

sz016 éves jelentés”: a Bizottsdg altal kozzétett éves jelentés,
amely Osszesiti a kovetkez§ tevékenységeket végzd, emberi
eredeti anyagokkal foglalkozé szervezetektdl szdrmazd
adatszolgdltatdsokat: emberi eredetdi anyagok donorjainak
toborzdsa, emberi eredetli anyagok gytijtése, elosztdsa,

Moddositds

60. ,emberi eredetdi anyagokkal kapcsolatos tevékenységekrdl

sz6l6 éves jelentés™: a Bizottsdg altal kozzétett éves jelentés,
amely Osszesiti a kovetkez§ tevékenységeket végzd, emberi
eredetli anyagokkal foglalkozé szervezetektSl szdrmazé
adatszolgdltatdsokat: emberi eredetdi anyagok donorjainak
toborzdsa, emberi eredetli anyagok gytjtése, tdroldsa,

behozatala, kivitele és emberi felhaszndldsa; elosztasa, behozatala, kivitele és emberi felhasznaldsa;

Médositds 80
Rendeletre irdnyul6 javaslat

3 cikk — 1 bekezdés - 61 pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg Mddositds

61. ,reprodukciéra szdnt emberi eredetii anyag”: orvosilag
asszisztalt reprodukci6 céljabdl torténd felhasznaldsra szant
valamennyi sejt, valamint a megtermékenyitésbél szdrma-
26 embriok;

61. ,reproduktiv sejtek”: orvosilag asszisztdlt reprodukcid
céljabdl torténd felhasznaldsra szant valamennyi sejt;
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Moddositds 81

Rendeletre irdnyul6 javaslat

3 cikk - 1 bekezdés - 62 pont

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

62. ,harmadik fél dltali adomdnyozds™ reproduktiv sejteknek
valamely személy dltal olyan személy vagy par részére
torténé adomdanyozdsa, akivel a donor nem &l intim testi
kapcsolatban;

Moddositds

62. ,harmadik fél dltali adomanyozds™ reprodukciora szdnt
emberi eredetii anyag valamely személy dltal olyan
recipiens vagy par részére torténs adomdanyozdsa, akivel a
donor nem 4&ll intim testi kapcsolatban;

Médositis 82

Rendeletre irdnyul6 javaslat

3 cikk — 1 bekezdés - 62 a pont (1))

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

62a. ,személyazonossdg kozlése”: olyan informdcié kozlése,
amely lehet6vé teszi a reprodukciora szdnt emberi eredetii
anyagok donorainak azonositdsdt a donortél szdrmazoé
utodok vagy azok torvényes sziilei szdmdra, a nemzeti

jogszabdlyokban eldirtak szerint;

Moédositis 83

Rendeletre irdnyul6 javaslat

3 cikk — 1 bekezdés - 63 pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

63. ,parkapcsolaton beliili felhaszndlds™ két, intim testi kap-
csolatban dll6 személytdl szdrmazé reproduktiv sejtek
orvosilag asszisztalt reprodukciéhoz torténd felhasznaldsa,
ahol az egyik személy a sajdt petesejtjeit adja, a madsik
személy pedig a sajdt sperméjdt adja;

Moddositds

63. ,parkapcsolaton beliili felhaszndlds™ két, intim testi kap-
csolatban 4ll6 személy kozétt a reproduktiv sejtek orvosilag
asszisztdlt reprodukcidhoz torténd felhaszndldsa, ahol az
egyik személy a sajat petesejtjeit adja, a mdsik személy pedig
a sajt spermdjit adja humdn alkalmazdsra egy, a
pdrkapcsolaton beliili személy szdmdra.

Moédositis 84

Rendeletre irdnyul6 javaslat

3 cikk — 1 bekezdés — 64 pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

64. ,kompenzaci6™: az adomanyozdssal Osszefiiggésben keletke-
z8 veszteségek megtéritése;

Moddositds

64. ,kompenzaci6”: az adomanyozdssal Osszefiiggésben keletke-

z6 mérhetd veszteségek és koltségek megtéritése;

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Moédositds 85
Rendeletre irdnyul6 javaslat

3 cikk - 1 bekezdés — 64 a pont (dj)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg Mddositds

64a. ,az adomdnyozds pénziigyi semlegessége”: a donorok
szdmdra az adomdnyozds eredményeként nem keletkezik
pénziigyi nyereség vagy veszteség;

Modositds 86
Rendeletre irdnyul6 javaslat

3 cikk — 1 bekezdés — 70 a pont (dj)

A Bizottsdg dltal javasolt széveg Mddositds

70a. ,,donorbdzis rezilencidja”: az adomdnyokat gyiijté rend-
szer azon képessége, hogy nagy szdmi donorra tdmasz-
kodik az emberi eredetii anyagok adott kategoridi
esetében;

Moédositds 87
Rendeletre irdnyul6 javaslat

3 cikk - 1 bekezdés — 70 b pont (dj)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg Mddositds

70b. ,tdjékoztatdson alapulé beleegyezd nyilatkozat”: a do-
nortél szabadon és kényszerités nélkiil, valamint a donor
szdmdra nytjtott egyértelmii, dtfogé és a donor meg-
értésre valo képességének megfeleld tdjékoztatdst kove-
téen az adomdnyozdsra és a felhaszndldsra vonatkozéan
kapott beleegyezés;

Modositis 88
Rendeletre irdnyul6 javaslat

3 cikk - 1 bekezdés - 70 c pont (1))

A Bizottsdg dltal javasolt széveg Modositds

70c. ,emberi eredetii anyagokkal végzett klinikai vizsgdla-
tok”: emberi eredetii anyag vagy emberi eredetii anyagot
tartalmazo készitmény emberen végzett kisérleti értéke-
lése azzal a céllal, hogy kovetkeztetéseket vonjanak le az
anyag vagy készitmény hatékonysdgdra és biztonsdgos-
sdgdra vonatkozéan;

44/97 ELL http://data.europa.cu/eli/C[2024/1774/oj



HL C, 2024.3.22.

HU

Moddositis 89

Rendeletre irdnyul6 javaslat

3 cikk - 1 bekezdés - 70 d pont (1))

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

70d. ,eurépai autonémia”: az Unié harmadik orszdgoktol

valo fiiggetlenségének mértéke az emberi eredetii anyag-
ok gyiijtése, az emberi eredetii anyagot tartalmazo
készitmények gydrtdsa és bdrmely mds, emberi eredetii
anyagokkal kapcsolatos tevékenység tekintetében.

Moédositis 90

Rendeletre irdnyul6 javaslat

4 cikk - 1 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(1) A tagdllamok teriiletiikon az e rendeletben el6irtakndl
szigorubb intézkedéseket is fenntarthatnak vagy bevezethetnek,
feltéve, hogy az ilyen nemzeti intézkedések osszeegyeztethetSk
az uni6s joggal, és ardnyosak az emberi egészséget érintd
kockazatokkal.

Moddositds

(1)

A tagédllamok teriiletikon az e rendeletben el6irtakndl

szigoribb intézkedéseket is fenntarthatnak vagy bevezethetnek,
feltéve, hogy az ilyen nemzeti intézkedések tudomdnyos
eredményeken alapulnak, sszeegyeztethetSk az unids joggal,
és aranyosak az emberi egészséget érintd kockdzatokkal.

Az ilyen intézkedések:

a)

b)

sem kozvetleniil, sem kozvetve nem alkalmaznak meg-
kiilinboztetésest az emberei eredetii anyagok donorjai
kozétt az Eurépai Unié Alapjogi Chartdjdnak 21. cikkében
elismertek alapjdn, és kiilonosen nem szexudlis irdnyultsdg
alapjdn. A tagdllamok jelentenek a Bizottsdgnak minden
dltaluk vagy a teriiletiikon miik6dd, emberi eredetii
anyagokkal foglalkozo szervezetek dltal alkalmazott olyan
korldtozdst, amelyrdl észszeriien feltételezhetd, hogy ilyen
megkiilonboztetésnek mindsiil, és dsszefoglaljdk a donorok,
a recipiensek vagy az orvosilag asszisztdlt reprodukciobél
sziiletett utédok védelmét szolgdlo ezen intézkedések
igazoldsdhoz haszndlt tudomdnyos bizonyitékokat;

hozzdjdrulhatnak egy eurdpai elldtdsi linc létrehozdsdhoz,
valamint az eurépai autonomia célkitiizésének eléréséhez és
a tagdllamok kozotti koordindcidhoz; az onkéntes és
téritésmentes adomdnyozds elvének megerdsitésére is irdny-
ulhatnak.
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Moédositds 91

Rendeletre irdnyul6 javaslat

5 cikk - 3 bekezdés - a pont

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

a) ondlléan, fiiggetlenill és partatlanul jarjanak el és hozzanak
dontéseket, tiszteletben tartva a tagdllamok alkotmdnydban
meghatarozott bels igazgatasi szervezeti kovetelményeket;

Moddositds

a) ondlléan, fiiggetlenill és partatlanul jarjanak el és hozzanak
dontéseket, tiszteletben tartva a nemzeti jogszabdlyokban
meghatirozott bels igazgatdsi szervezeti kovetelményeket;

Moddositis 92

Rendeletre irdnyul6 javaslat

5 cikk — 3 bekezdés — b pont - ii alpont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

ii. elrendeljék az emberi eredetti anyagok donorjaira, az emberi
eredetdi anyagok recipienseire vagy a nagykozonségre koz-
vetlen kockdzatot jelentd, emberi eredetdi anyagokkal kap-
csolatos  tevékenység azonnali felfiiggesztését  vagy
besziintetését;

Moddositds

ii. elrendeljék az emberi eredetti anyagok donorjaira, az emberi
eredetli anyagok recipienseire vagy a nagykozonségre koz-
vetlen kockdzatot jelent§ vagy az engedélyezés feltételeinek
vagy az e rendeletnek meg nem feleld, emberi eredeti
anyagokkal kapcsolatos tevékenység azonnali felfiiggesztését
vagy besziintetését;

Moédositis 93

Rendeletre irdnyul6 javaslat

5 cikk - 3 bekezdés - ¢ pont

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

c) elegend§ erdforrdssal, miikodési kapacitdssal és szakértelem-
mel rendelkezzenek az e rendeletben foglalt célok eléréséhez
és az e rendelet szerinti kotelezettségeik teljesitéséhez;

Moddositds

¢) elegendd emberi és pénziigyi eréforrassal, mikodési kapaci-
tdssal és tobbek kozétt technikai szakértelemmel rendelkez-
zenek az e rendeletben foglalt célok eléréséhez és az e rendelet
szerinti kotelezettségeik teljesitéséhez;

Moédositds 94

Rendeletre irdnyul6 javaslat
5 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

(4) A tagdllamok alkotmanyos kovetelményeivel dsszhangban
minden tagdllam kijeloli az emberi eredetdi anyagok nemzeti
hat6sagat, amely felel a Bizottsdggal és a tobbi tagdllam emberi
eredetli anyagokért felel6s nemzeti hatdsdgaival folytatott
kommunikacié koordinaldsaért.

Moddositds

(4) A tagdllamok alkotmanyos kovetelményeivel osszhangban
minden tagdllam kijeloli az emberi eredetdi anyagok nemzeti
hat6sdgat, amely felel a Bizottsdggal és a tobbi tagdllam emberi
eredeti anyagokért felelds nemzeti hatdsdgaival folytatott
kommunikacié koordindldsdért. A Bizottsdg az emberi eredetii

anyagok uniés platformjdn nyilvinosan hozzdférhetvé teszi
az emberi eredetil anyagok nemzeti hatésdgainak jegyzékét.
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Moédositds 95

Rendeletre irdnyul6 javaslat
7 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

(1) Az illetékes hatésdgok fuggetleniil, a koz érdekében és
kiilsé befolydstdl mentesen jarnak el.

Moddositds

(1) Az illetékes hatésdgok és az emberi eredetii anyagokat

koordindle testiilet tagjai fiiggetleniil, a koz érdekében és kiilsé
befolyastol mentesen jarnak el.

Moédositis 96

Rendeletre irinyul6 javaslat
7 cikk - 2 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

(2) Az illetékes hatdsdgok garantdljdk, hogy személyzetiik
nem rendelkezik olyan kozvetlen vagy kozvetett gazdasigi,
pénziigyi vagy személyes érdekeltséggel, ami veszélyeztethetné
fuggetlenségét, és mindenekeldtt nincs olyan helyzetben, amely
akdr kozvetlenill, akdr kozvetve befolydsolhatnd szakmai
magatartdsa pdrtatlansagat.

Modositds

(2) Az illetékes hatdsdgok garantdljdk, hogy személyzetiik
nem rendelkezik olyan kozvetlen vagy kozvetett gazdasigi,
pénziigyi vagy személyes érdekeltséggel, ami veszélyeztethetné
fuggetlenségét, és mindenekeldtt nincs olyan helyzetben, amely
akdr kozvetlenill, akdr kozvetve befolydsolhatnd szakmai
magatartdsa partatlansdgit. Az érintett személyzet minden
tagja évente érdekeltségi nyilatkozatot tesz, amelyet kozzé kell
tenni az illetékes hatésdgok honlapjdn.

Moédositis 97

Rendeletre irdnyul6 javaslat

7 cikk — 2 a bekezdés (1)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

(2a) A (2) bekezdést az alkalmazottak kordbbi tevékenysé-
geire is alkalmazni kell az illetékes hatésdgok dltali felvételt
megeldzden észszerii ideig, amelyet az illetékes hatdsdgok
hatdroznak meg és tesznek kozzé.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Moédositds 98

Rendeletre irdnyul6 javaslat
8 cikk - 1 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

(1) A 75. cikk sérelme nélkil az illetékes hatdsagoknak
atlathaté médon kell végezniiik feliigyeleti tevékenységeiket, és a
nyilvanossdg szdmdra hozzéférhetévé és egyértelmiivé kell
tenniiik az olyan esetekben hozott hatdrozatokat, amikor egy
emberi eredetli anyagokkal foglalkozd szervezet nem tett eleget
az e rendelet szerinti valamely kotelezettségnek, és ez a
mulasztds sdlyos kockdzatot jelent vagy jelenthet az emberi
egészségre nézve.

Moddositds

(1) A 75. cikk sérelme nélkiil az illetékes hatésagoknak és az
emberi eredetii anyagokat koordindld testiilet tagjainak étldt-
haté médon kell végezniiik feliigyeleti tevékenységeiket, és a
nyilvanossdg szdmdra hozzéférhetévé és egyértelmtivé kell
tennitik az olyan esetekben hozott hatdrozatokat, amikor egy
emberi eredet(i anyagokkal foglalkozd szervezet nem tett eleget
az e rendelet szerinti valamely kotelezettségnek, és ez a
mulasztds sdlyos kockdzatot jelent vagy jelenthet az emberi
egészségre nézve, beleértve az emberi eredetii anyagokkal
kapcsolatos tevékenységek engedélyének visszavondsdrdl, fel-
fiiggesztésérdl vagy visszadllitdsdrol szolo hatdrozatokat is. Az
illetékes hatésdgoknak dtldthatésdgot kell biztositaniuk to-
vdbbd az emberi anyagokat tartalmazé készitmények és az
emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetek értékelésé-
hez és engedélyezéséhez haszndlt kritériumok tekintetében is.

Moédositds 99
Rendeletre irdnyul6 javaslat
9 cikk - 1 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(1) Az illetékes hatésdgok felelnek a III. fejezetben emlitett,
emberi eredetti anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenysé-
gekért annak ellenérzése érdekében, hogy a teriiletitkon
miikods, emberi eredetdi anyagokkal foglalkozd szervezetek
ténylegesen megfelelnek-e az ebben a rendeletben meghatdrozott
kovetelményeknek.

Moddositds

(1) Az illetékes hatésigok felelnek a III. fejezetben emlitett,
emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenysé-
gekért annak ellendrzése érdekében, hogy a teriiletitkon
miikods, emberi eredetd anyagokkal foglalkoz6 szervezetek és
a teriiletiikon engedélyezett, emberi eredetii anyagot tartalma-
26 készitmények ténylegesen megfelelnek-e az ebben a rende-
letben meghatdrozott kovetelményeknek.

Médositis 100

Rendeletre irdnyul6 javaslat

9 cikk - 2 bekezdés — a pont

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

a) elegendd szdmi, megfelelden képzett személyzet az e
rendeletben eldirt feliigyeleti feladatok ellatdsahoz;

Madositds

a) emberi és pénziigyi erdforrdsok, miikodési kapacitds és
tobbek kozott technikai szakértelem az e rendeletben el8irt
feliigyeleti feladatok ellatdsahoz;
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Médositds 101

Rendeletre irdnyul6 javaslat

9 cikk - 2 bekezdés - b pont

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

b) az emberi eredeti anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevé-
kenységeik fiiggetlenségét, pdrtatlansdgat, hatékonysdgat,
mindségét, alkalmassdgit és kovetkezetességét biztositd
eljarasok;

Moddositds

b) az emberi eredeti anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevé-
kenységeik fiiggetlenségét, dtldthatésdgdt, partatlansigdt,
hatékonysagat, minéségét, alkalmassagat és kovetkezetességét
biztosito eljardsok;

Moédositis 102

Rendeletre irdnyul6 javaslat

9 cikk — 2 bekezdés — ¢ pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

¢) megfelels és megfelelGen karbantartott 1étesitmények és
berendezések annak biztositdsa érdekében, hogy a személyzet
hatékonyan és eredményesen végezhesse az emberi eredetd
anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékenységeket;

Moddositds

¢) megfelel6 és megfeleléen karbantartott 1étesitmények és
berendezések annak biztositdsa érdekében, hogy a személyzet
hatékonyan, biztonsdgosan és eredményesen végezhesse az
emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos feliigyeleti tevékeny-
ségeket;

Moédositds 103

Rendeletre irdnyul6 javaslat

14 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

(1) Minden olyan esetben, amikor kérdés meriil fel egy anyag,
termék vagy tevékenység szabdlyozdsi statuszdval kapcsolatban,
az illetékes hat6sdgok sziikség szerint konzultilnak a 2. cikk
(3) bekezdésében emlitett egyéb vonatkozd unids jogszabalyok
altal létrehozott hatdsagokkal. Ilyen esetekben az illetékes
hatésdgok tanulmdnyozzdk a 3. cikk 33. pontjdban emlitett
kompendiumot is.

Moddositds

(1) Minden olyan esetben, amikor kérdés meriil fel egy anyag,
termék vagy tevékenység szabdlyozdsi statuszdval kapcsolatban,
az illetékes hat6sdgok sziikség szerint konzultilnak a 2. cikk
(3) bekezdésében emlitett egyéb vonatkozd unids jogszabalyok
altal létrehozott nemzeti hatdsagokkal. Ilyen esetekben az
illetékes hatésdgok tanulmdnyozzak a 3. cikk 33. pontjiban
emlitett kompendiumot is.

Moédositis 104

Rendeletre irdnyul6 javaslat
14 cikk — 2 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Az illetékes hatdsdgok jelezhetik azt is, ha sziikségesnek
tartjdk, hogy az emberi eredet anyagokat koordindl6 testiilet a
68. cikk (1) bekezdésének b) pontjdval dsszhangban konzultdl-
jon a 2. cikk (3) bekezdésében emlitett egyéb vonatkozé unids
jogszabdlyok dltal 1étrehozott egyenértékii tandcsadé testiiletek-
kel.

Moddositds

Amennyiben az emberi eredet(i anyagokat koordindl6 testiilet
sziikségesnek véli, a 68. cikk (1) bekezdésének b) pontjdval
osszhangban konzultdl a 2. cikk (3) bekezdésében emlitett egyéb
vonatkozé unids jogszabalyok dltal létrehozott egyenértékd
tandcsado testiiletekkel.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Médositds 105

Rendeletre irdnyul6 javaslat

14 cikk - 3 bekezdés - 1 a albekezdés (4j)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

Az illetékes hatdsdgoknak lehetGség szerint tiszteletben tartjdk
a koordindcio testiilet véleményét. Ellenkezé esetben a lehetd
leghamarabb tdjékoztatjdk az emberi eredetii anyagokat
koordindlé testiiletet a meghozott hatdrozatrél, és megindo-
koljdk dontésiiket.

Moédositis 106

Rendeletre irdnyul6 javaslat

16 cikk - 1 bekezdés — a a pont (i)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

aa) honlapjukon nyilvinosan hozzdférhet6vé teszik a 7. cikk
(2) bekezdésében emlitett érdekeltségi nyilatkozatokat;

Moédositis 107

Rendeletre irdnyul6 javaslat

20 cikk - 3 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

(3) Az emberi eredetdi anyagot tartalmazé készitményekre
vonatkozé engedélyek az Unié egész teriiletén érvényesek az
engedélyben szerepld feltételekben meghatarozott ideig, ameny-
nyiben sor keriilt ilyen id8tartam meghatdrozdsara, vagy pedig
addig, amig az illetékes hatésag fel nem fiiggeszti vagy vissza
nem vonja az engedélyt. Amennyiben egy tagdllam a 4. cikkel
osszhangban szigorbb intézkedést fogadott el valamely konk-
rét, emberi eredetii anyagot tartalmazé készitményre vonatko-
zban, az adott tagillam megtagadhatja az emberi eredeti
anyagot tartalmazé készitményre vonatkozd, mds tagdllam dltal
kiadott engedély érvényességének az elismerését mindaddig,
amig meg nem gy6zddik arrdl, hogy a szigortbb intézkedést
teljesitették.

Moddositds

(3) Az emberi eredetdi anyagot tartalmazé készitményekre
vonatkozé engedélyek az Unié egész teriiletén érvényesek az
engedélyben szerepld feltételekben meghatdrozott ideig, ameny-
nyiben sor keriilt ilyen idtartam meghatdrozdsara, vagy pedig
addig, amig az illetékes hatésag fel nem fiiggeszti vagy vissza
nem vonja az engedélyt. Amennyiben egy tagdllam a 4. cikkel
osszhangban szigoribb intézkedést fogadott el valamely konk-
rét, emberi eredetii anyagot tartalmazé készitményre vonatko-
zban, az adott tagillam megtagadhatja az emberi eredeti
anyagot tartalmazé készitményre vonatkoz6, mds tagallam dltal
kiadott engedély érvényességének az elismerését mindaddig,
amig meg nem gy6zddik arrdl, hogy a szigortbb intézkedést
teljesitették. Ezeket az informdcidkat indokolatlan késedelem
nélkiil be kell jelenteni az emberi eredetii anyagok unids
platformjdn.

Moédositis 108

Rendeletre irdnyul6 javaslat

21 cikk - 2 bekezdés — elsG a albekezdés (1))

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

Amennyiben a c) pontban emlitett feltételes engedélyt
megadtdk, az emberi eredetii anyagokkal foglalkozé szervezet-
nek megfeleld tdjékoztatdst kell nyiijtania a szakemberek és a
betegek szdmdra az engedély feltételes jellegérd.

50/97
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Moédositis 109

Rendeletre irdnyul6 javaslat

21 cikk - 4 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

(4) Az illetékes hatdésdgok a kérelem kézhezvételétSl szami-
tott 3 hoénapon belil elvégzik az emberi eredeti anyagot
tartalmazo készitmény engedélyezésének az e cikk (2) bekezdé-
sében leirt 1épéseit. Ez az idStartam nem tartalmazza a klinikai
eredmények monitorozdsdhoz vagy a vizsgdlatokhoz szikséges
id6t. Ezt a hatdrid6t a 14. cikk (1) és (2) bekezdésében emlitett
konzultdcids folyamatok idStartamdra felfiiggeszthetik.

Moddositds

(4) Az illetékes hatdésdgok a kérelem kézhezvételétSl szami-
tott 3 hoénapon belil elvégzik az emberi eredeti anyagot
tartalmazo készitmény engedélyezésének az e cikk (2) bekezdé-
sében leirt 1épéseit. Ez az idGtartam nem tartalmazza a klinikai
eredmények monitorozdsahoz vagy a vizsgdlatokhoz szitkséges
id6t. Ezt a hatdrid6t felfiiggeszthetik a 14. cikk (1) és
(2) bekezdésében emlitett konzultdcids folyamatok id6tartamdra,
vagy ha a kérelmet benyiijtd, emberi eredetii anyagokkal
foglalkozo szervezett6l tovdbbi informdcidkra van sziikség.

Moédositis 110

Rendeletre irdnyul6 javaslat

21 cikk - 6 bekezdés — 1 albekezdés — a pont

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

a) az adott készitmény vagy az adott készitmény vonatkozdsd-
ban végzett barmely tevékenység nem felel meg az engedé-
lyezési feltételeknek vagy e rendelet kovetelményeinek;
valamint

Moddositds

a) az adott készitmény vagy az adott készitmény vonatkozdsd-
ban végzett barmely tevékenység nem felel meg az engedé-
lyezési feltételeknek vagy e rendelet kovetelményeinek; vagy

Médositds 111

Rendeletre irdnyul6 javaslat
21 cikk — 8 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(8) Az illetékes hatdsdgok a nemzeti jogszabalyokkal ossz-
hangban visszavonhatjdk valamely, emberi eredeti anyagot
tartalmazé készitmény engedélyét, ha az illetékes hatdsigok
megerdsitették, hogy a szoban forgd, emberi eredetii anyagot
tartalmazé készitmény nem felel meg az utdlag frissitett
engedélyezési kritériumoknak, vagy az emberi eredetl anya-
gokkal foglalkoz6 szervezet ismételten nem teljesitette az
engedélyezési feltételeket.

Moddositds

(8) Az illetékes hatdsigok a nemzeti jogszabalyokkal ossz-
hangban visszavonhatjak valamely, emberi eredeti anyagot
tartalmazé készitmény engedélyét, ha az illetékes hatdsigok
megerdsitették, hogy a szoban forgd, emberi eredetii anyagot
tartalmazé készitmény nem felel meg az utdlag frissitett
engedélyezési kritériumoknak, vagy az emberi eredetl anya-
gokkal foglalkoz6 szervezet nem teljesitette az engedélyezési
feltételeket.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Moédositds 112

Rendeletre irdnyul6 javaslat

27 cikk - 1 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

(1) Az illetékes hatdsagok irdnymutatdsokat és sablonokat
bocsdtanak rendelkezésre annak lehet6vé tétele érdekében, hogy
az emberi eredet(i anyagokkal foglalkozé szervezetek benydijt-
hassdk az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé intézményként
val6 engedélyezés iranti kérelmeiket a 49. cikkel 6sszhangban.
Az ilyen irdnymutatdsok és sablonok kidolgozdsa sordn az
illetékes hatdsdgok dttekintik az emberi eredetdi anyagokat
koordinélé testiilet altal a 68. cikk (1) bekezdésének c) pontjaban
foglaltak szerint elfogadott és dokumentdlt vonatkozé legjobb
gyakorlatokat.

Moddositds

(1) Az illetékes hatdsagok irdnymutatdsokat és sablonokat
bocsidtanak rendelkezésre annak lehetévé tétele érdekében, hogy
az emberi eredet(i anyagokkal foglalkoz6 szervezetek benydijt-
hassdk az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé intézményként
val6 engedélyezés irdnti kérelmeiket a 49. cikkel 6sszhangban.
Az ilyen irdnymutatdsok és sablonok kidolgozdsa sordn az
illetékes hatdsdgok dttekintik az emberi eredeti anyagokat
koordinélé testiilet altal a 68. cikk (1) bekezdésének c) pontjaban
foglaltak szerint elfogadott és dokumentdlt vonatkozé legjobb
gyakorlatokat.

Médositds 113

Rendeletre irdnyul6 javaslat

27 cikk - 3 bekezdés — 1 albekezdés — a pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

a) nem felel meg az engedélyezési feltételeknek vagy e rendelet
rendelkezéseinek; valamint

Moddositds

a) nem felel meg az engedélyezési feltételeknek vagy e rendelet
rendelkezéseinek; vagy

Moédositis 114

Rendeletre irdnyul6 javaslat

27 cikk - 3 bekezdés — 1 albekezdés — a a pont (i)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

aa) a nemzeti hatésdgok dltal a 29. cikk (14) bekezdése
alapjdn végzett ellenérzést kovetden nem hoz korrekcids
vagy megeldzd intézkedéseket; valamint

Médositds 115

Rendeletre irdnyul6 javaslat

27 cikk - 5 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

(5) Az illetékes hatésigok a nemzeti jogszabalyokkal Ossz-
hangban visszavonhatjdk valamely, emberi eredetdi anyagokkal
foglalkoz6 intézmény engedélyét, ha az illetékes hatdsigok
megerdsitették, hogy az adott, emberi eredetli anyagokkal
foglalkozé intézmény mar nem felel meg a frissitett engedé-
lyezési kritériumoknak, vagy az emberi eredetli anyagokkal
foglalkozé intézmény ismételten nem teljesitette az engedé-
lyezési feltételeket.

Moddositds

(5) Az illetékes hatésigok a nemzeti jogszabalyokkal ossz-
hangban visszavonhatjdk valamely, emberi eredeti anyagokkal
foglalkoz6 intézmény engedélyét, ha az illetékes hatdsigok
megerGsitették, hogy az adott, emberi eredetli anyagokkal
foglalkozé intézmény mar nem felel meg a frissitett engedé-
lyezési kritériumoknak, vagy az emberi eredetli anyagokkal
foglalkozé intézmény nem teljesitette az engedélyezési feltétele-
ket.

52/97
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Moédositis 116

Rendeletre irdnyul6 javaslat

28 cikk - 5 bekezdés — a pont

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

a) a szoban forgd, emberi eredeti anyagokkal foglalkozd
szervezet nem felel meg az engedélyezési feltételeknek vagy
e rendelet rendelkezéseinek; valamint

Moddositds

a) a szoban forgd, emberi eredetli anyagokkal foglalkozd
szervezet nem felel meg az engedélyezési feltételeknek vagy
e rendelet rendelkezéseinek; vagy

Moédositis 117

Rendeletre irdnyul6 javaslat

28 cikk — 5 bekezdés — b pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

b) az ilyen meg nem felelés vagy feltételezett meg nem felelés
kockdzatot jelent a recipiensek vagy az orvosilag asszisztalt
reprodukciobdl szarmazé utédok biztonsigira nézve.

Moddositds

b) az ilyen meg nem felelés vagy feltételezett meg nem felelés
kockézatot jelent az emberi eredetii anyagok recipiensei vagy
az orvosilag asszisztilt reprodukciobdl szarmazd utédok
biztonsdgdra nézve.

Moédositis 118

Rendeletre irdnyul6 javaslat

28 cikk - 7 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(7) Az illetékes hatésiagok a nemzeti jogszabalyokkal Ossz-
hangban visszavonhatjdk valamely, emberi eredeti anyagokat
importdlé szervezet engedélyét, ha az illetékes hatdsigok
megerdsitették, hogy az adott, emberi eredeti anyagokat
importald szervezet mar nem felel meg a frissitett engedélyezési
kritériumoknak, vagy az emberi eredeti anyagokat importald
szervezet ismételten nem teljesitette az engedélyezési feltételeket.

Moddositds

(7) Az illetékes hatésigok a nemzeti jogszabalyokkal Ossz-
hangban visszavonhatjdk valamely, emberi eredeti anyagokat
importdlé szervezet engedélyét, ha az illetékes hatdsigok
megerdsitették, hogy az adott, emberi eredeti anyagokat
importald szervezet mar nem felel meg a frissitett engedélyezési
kritériumoknak, vagy az emberi eredeti anyagokat importdld
szervezet nem teljesitette az engedélyezési feltételeket.

Moédositis 119

Rendeletre irdnyul6 javaslat

28 cikk - 9 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

(9) Az (1) bekezdéstsl eltérve, veszélyhelyzet esetén az
illetékes hatdsdgok eseti alapon engedélyezhetik emberi eredetd
anyagok behozataldt egy meghatdrozott recipiensen torténd
azonnali felhasznalds céljabol, amennyiben a klinikai koriilmé-
nyek azt indokoljdk.

Moddositds

(9) Az (1) bekezdéstdl eltérve, a 61a. cikkben meghatdrozott
kivételes helyzetekben vagy veszélyhelyzet esetén az illetékes
hatdsdgok eseti alapon engedélyezhetik emberi eredet(i anyagok
behozataldt egy meghatdrozott recipiensen torténd azonnali
felhaszndlds céljdbol, amennyiben a klinikai kortilmények azt
megfelelden indokoljdk.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Médositds 120
Rendeletre irdnyul6 javaslat
29 cikk — 11 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg Mddositds

Az ellendrzések kozott eltelt iddszakot az azonositott

(11) A két helyszini ellendrzés kozott eltelt idészak nem (11)
haladhatja meg a 4 évet. kockdzatok csikkentéséhez sziikséges gyakorisdg alapjdn kell
meghatdrozni, és az nem haladhatja meg a 4 évet.

Médositds 121
Rendeletre irdnyul6 javaslat
32 cikk - 1 bekezdés - 2 a albekezdés (1))

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg Mddositds

Az ellendriket olyan eljdrdsokkal dsszhangban kell kijelolni,
amelyek biztositjdk, hogy dtldthato, fiiggetlen és pdrtatlan
mddon jdrnak el. A kijelolési kritériumoknak egyértelmiinek és
dtldthatonak kell lenniiik.

Médositas 122
Rendeletre irdnyul6 javaslat
32 cikk — 1 a bekezdés (1))

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg Mddositds

(1a)  Minden ellendr pdrtatlanul jdr el, és mentes minden
kozvetlen vagy kozvetett Gsszeférhetetlenségtél. Az ellendrik
irdsban nyilatkoznak a pdrtatlansdgrél, és az ilyen nyilatko-
zatokat elérhet6vé kell tenni az illetékes hatdsdgok honlapjdn.

Moédositds 123
Rendeletre irdnyul6 javaslat
32 cikk — 3 bekezdés - a pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg Mddositds

a) a kovetend§ ellendrzési modszerek és eljardsok, beleértve a
praktikus gyakorlatokat és az dsszeférhetetlenségi szabd-

lyokat is;

a) a kovetend§ ellendrzési modszerek és eljardsok, beleértve a
praktikus gyakorlatokat is;

54/97 ELL http://data.europa.cu/eli/C[2024/1774/oj
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A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Médositds 124
Rendeletre irdnyul6 javaslat

34 a cikk (1))

Moddositds

34a. cikk

Informdcidcsere az emberi eredetii anyagok rendelkezésre
dlldsdrol és az elldtds folyamatossdgdrol

(1) A 62. cikkben emlitett, az emberi eredetii anyagokkal
val elldtottsdg folyamatossdgdnak biztositdsdra irdnyuld
nemzeti tervek részeként az illetékes hatdsdgok digitdlis
kommunikdcidos csatorndt hoznak létre, amelyen keresztiil
gyorsan és hatékonyan informdciot cserélhetnek az emberi
eredetii anyagok nemzeti teriileten valo elérhetdségérél. E
digitdlis kommunikdciés csatorndn keresztiil az illetékes
hatésdgok egyedi sziikséghelyzetekben kitelezhetik az emberi
eredetii anyagokkal foglalkozé nemzeti szervezeteket, hogy
nyiljtsanak tdjékoztatdst egy bizonyos emberi eredetii anyag
rendelkezésre dlldsdrdl. Figyelembe veszik tovibbd az emberi
eredetii anyagokkal foglalkoz6 nemzeti szervezetek dltal
kiildott, az emberi eredetii anyagok rendelkezésre dlldsdra és
az esetleges hidnyra vonatkozo figyelmeztetéseket. Az illetékes
hatdsdgok biztositjdk, hogy a digitdlis kommunikdcids csator-
na legkésobb [e rendelet hatdlybalépését kivetd két év] ...-re
rendelkezésre dlljon.

(2) Az illetékes hatésdgok az (1) bekezdésben emlitett
digitdlis kommunikdcids csatorndn keresztiil nemzeti szinten
nyomon kovetik az emberi eredetii anyagok rendelkezésre
dlldsdt. Az emberi eredetii anyagok rendelkezésre dlldsdval
kapcsolatos informdciécsere megkonnyitése érdekében irdny-
mutatdst nyiljtanak az emberi eredetii anyagokkal foglalkozé
szervezetek szdmdra.

(3) Az illetékes hatésdgok tdroljdk és elemzik az emberi
eredetii anyagok rendelkezésre dlldsdira és annak idGbeli
ingadozdsaira, valamint az emberi eredetii anyagok irdnti
kereslet és az esetleges hidny tendencidira vonatkozo informd-
cidkat, és ezeket az informdciokat tartalmazo jelentéseket
készitenek, amelyek az emberi eredetii anyagok XI. fejezetben
meghatdrozott unids platformjdn keresztiil mds tagdllamok
rendelkezésére bocsdthatok.

Médositds 125
Rendeletre irdnyul6 javaslat

36 a cikk (1))

Moddositds

36a. cikk

Az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos klinikai vizsgdlatok
engedélyezése és nyilvdntartdsa

(1) Az illetékes hatésigok a 41a. cikk (5) bekezdésében
emlitett klinikai vizsgdlati javaslat jovdhagydsdt kivetden
engedélyezik az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos
klinikai vizsgdlatokat, és ellendrzik, hogy a klinikai vizsgdlatra
sziikség esetén az illetékes etikai bizottsdg pozitiv ajdnldst
adott-e.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

(2)  Azilletékes hatdsdgok tdjékoztatjdk, utasitjdk és segitik
a tagdllamukban miikodd, emberi eredetii anyagokkal foglal-
kozo szervezeteket az emberi eredetii anyagokkal végzett
klinikai vizsgdlatok engedélyezési és nyilvdntartdsba vételi
eljdrdsaival kapcsolatban. Az illetékes hatésdgok irdnymuta-
tdsokat és segitséget nytijtanak az emberi eredetii anyagokkal
foglalkozé szervezetek szdmdra az emberi eredetii anyagokkal
végzett klinikai vizsgdlatok technikai és etikai szempontjaival
kapcsolatban.

(3)  Azilletékes hatdsdgok az emberi eredetii anyagok unids
platformjdn nyilvintartdsba vesznek minden emberi eredetii
anyagokkal végzett klinikai vizsgdlatot, a kovetkezd informd-
ciok megaddsdval:

a) a klinikai vizsgdlatot végzé, emberi anyagokkal foglalkozé
szervezet vagy szervezetek neve vagy cégneve és cime,
valamint a kutaték és egy kapcsolattarté személy neve és
elérhetd'sége;

b) sziikség esetén az illetékes etikai bizottsdg pozitiv ajdnldsa;

c) a vizsgidlat tervének Gsszefoglaldsa;

d) a klinikai vizsgdlat kiilonbozé szakaszai kezdetének és
befejezésének idopontja;

e) a klinikai vizsgdlat befejezése utdn legfeljebb egy évvel az
eredmények és a kiovetkeztetések dsszefoglaldsa;

f) a klinikai vizsgdlat és a kapott eredmények nyilvinossdg-
nak szdnt dsszefoglaldja.

(4)  Azokban az esetekben, amikor egynél tobb emberi
eredetii anyagokkal foglalkozo szervezet vesz részt egy emberi
anyagokkal kapcsolatos klinikai vizsgdlatban, és ezek az
emberi eredetii anyagokkal foglalkozé szervezetek kiilonbozd
tagdllamokban taldlhatok, a klinikai vizsgdlathoz csak egy
unids illetékes hatdsdg engedélye sziikséges.

(5) Az illetékes hatésdgok feleldsek annak biztositdsdért,
hogy az emberi eredetii anyagok unids platformjdn szerepld, a
sajdt tagdllamukban emberi eredetii anyagokkal végzett
klinikai vizsgdlatokra vonatkozo informdciok kovetkezetesek
legyenek, és indokolatlan késedelem nélkiil bevezetik a
vdltozdsokat az emberi eredetii anyagok uniés platformjdba.

(6) Az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos klinikai
vizsgdlatokért felelds, emberi eredetii anyagokkal foglalkozo
szervezetek a 47. cikk (1) bekezdésével Gsszhangban indoko-
latlan késedelem nélkiil jelentést tesznek a klinikai vizsgdlat
sordn észlelt nemkivdnatos eseményekrdl.
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A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

(7) A Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusokat fogadhat el
annak érdekében, hogy megkonnyitse az informdciok nyilvin-
tartdsba vételét az emberi eredetii anyagok unids platformjdn.
Az ilyen végrehajtdsi jogi aktusokat a 79. cikk (2) bekezdésében
emlitett vizsgdlobizottsdgi eljdrdssal kell elfogadni.

Moédositis 126

Rendeletre irdnyul6 javaslat

38 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(2) Az emberi eredetdi anyagok felszabaditdsaért felelds
személy az orvostudomdny vagy a bioldgia tudomdnya teriiletén
szerzett oklevéllel, bizonyitvannyal vagy az elSirt képesités
megszerzését tandsitd okirattal rendelkezik, amelyet egyetemi
tanulmanyok vagy az érintett tagallam dltal azzal egyenértékd-
ként elismert képzés sordn szerzett meg, tovabbd legaldbb
kétéves tapasztalattal rendelkezik az adott teriileten.

Moddositds

(2) Az emberi eredetdi anyagok felszabaditdsdért felelds
személy az orvostudomadny vagy a biol6gia tudomdnya teriiletén
szerzett oklevéllel, bizonyitvannyal vagy az el6irt képesités
megszerzését tandsité okirattal rendelkezik, amelyet egyetemi
tanulmanyok vagy az érintett tagallam dltal azzal egyenértékd-
ként elismert képzés sordn szerzett meg, tovabbd legalabb
kétéves tapasztalattal rendelkezik az adott teriileten. A emberi
eredetii anyagokkal foglalkozé szervezet biztositja, hogy az
emberi eredetii anyagok kibocsdtdsdért felelds személy meg-
feleld és naprakész, a munkakorének és felelgsségi korének
megfeleld’ képzésben részesiiljon, beleértve az olyan emberi
eredetii anyagokra vonatkozo specidlis képzést is, amelyekkel
kapcsolatban ilyen képzésre sziikség van.

Moédositis 127

Rendeletre irdnyul6 javaslat
40 cikk - 1 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

(1) Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezetek az
emberi eredet( anyagot tartalmazé készitmény el6zetes engedé-
lyezése nélkiill nem szabadithatnak fel, illetve — autoldg
kornyezetben — nem készithetnek el§ és nem alkalmazhatnak
kozvetlenil a recipiensen emberi eredeti anyagot tartalmazé
készitményt. Amennyiben valamely, emberi eredet(i anyagokkal
foglalkoz6 szervezet médositja egy mdr engedélyezett, emberi
eredetdi anyagot tartalmazé készitmény tekintetében végzett
tevékenységét, az ilyen, emberi eredet(i anyagot tartalmazé
készitményre engedélyt kell szereznie.

Moddositds

(1) Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezetek az
emberi eredeti anyagot tartalmazé készitmény el6zetes engedé-
lyezése nélkiil nem szabadithatnak fel, illetve — autoldg
kornyezetben — nem készithetnek el§ és nem alkalmazhatnak
kozvetlenil a recipiensen emberi eredeti anyagot tartalmazé
készitményt. Amennyiben valamely, emberi eredet(i anyagokkal
foglalkozd szervezet lényegesen modositja egy mér engedé-
lyezett, emberi eredetli anyagot tartalmazé készitmény tekinte-
tében végzett tevékenységét, az ilyen, emberi eredetdi anyagot
tartalmazé készitményre engedélyt kell szereznie. E cikk
értelmében a ,lényeges modositds” olyan médositds, amely
hatdssal van az emberi eredetii anyagot tartalmazé készitmé-
nyek céljdra, mindségére, biztonsdgossdgdra, hatékonysdgdra
vagy funkcionalitdsdra.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Moédositis 128

Rendeletre irdnyul6 javaslat
40 cikk - 3 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

(3)

Az emberi eredetii anyagokkal foglalkozd szervezetek a

64. cikkben emlitett kivételes koriilmények fennalldsa esetén
eltérést kérhetnek illetékes hatdsdgaiktél valamely, emberi
eredetii anyagot tartalmazé készitmény engedélyezésére vonat-
kozé kovetelménytsl.

Moddositds

(3) Az emberi eredetii anyagokkal foglalkozd szervezetek a
61. és a 61a. cikkben emlitett kivételes koriilmények fennalldsa
esetén eltérést kérhetnek illetékes hatésagaiktdl valamely, emberi
eredeti anyagot tartalmazé készitmény engedélyezésére vonat-
koz6 kovetelményt6l.

Moédositis 129

Rendeletre irdnyul6 javaslat

41 cikk - 2 bekezdés — b pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

b) az

emberi eredetii anyagot tartalmazé készitménnyel

kapcsolatos tevékenységek egyiittesére vonatkozéan végzett
kockdzatértékelés eredményei, valamint az a klinikai
javallat, amely esetén azt alkalmazni kivinjdk, figyelembe
véve a kivetkeziket:

i

ii.

iii.

-

iv.

szerepel-e az emberi eredetii anyagot tartalmazé készit-
mény leirdsa az EDQM emberi eredetii anyagra
vonatkozé monogrdfidjdban, amelyet az 59. cikk (4) be-
kezdésének a) pontjdban emlitett szakmai irdnymutatd-
sok tartalmaznak, és azzal ésszhangban dll-e;

megfelel-e az emberi eredetii anyagot tartalmazé
készitmény az i. pontban emlitett, az EDQM emberi
eredetii anyagra vonatkozé monogrdfidjiban meghatd-
rozott mindségi kritériumoknak, és azt a monogrdfid-
ban emlitett javallat esetén és alkalmazdsi mdddal

torténd felhaszndldsra szdntdk-e, amennyiben az emli-
tett monogrdfidban szerepelnek ilyen adatok;

az emberi eredeti anyagot tartalmazé készitmény mds,
emberi eredetii anyagokkal foglalkozé szervezeteknél
torténd kordbbi felhaszndldsdra és engedélyezésére
vonatkozé informdciok, amint azok az emberi eredetii
anyagok unids platformjdn rendelkezésre dllnak;

az (EU) 2017/745 rendelettel dsszhangban az emberi
eredetii anyagot tartalmazé készitményhez haszndlt
tanisitott orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé tanii-
sitdsi eljdrds sordn keletkezett adatok, amennyiben
rendelkezésre dllnak;

Moddositds

b) a kockizatértékelés eredményei a 41a. cikk (4) bekezdésével
osszhangban;
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A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

V.

az emberi eredetil anyagot tartalmazo készitmény vonatko-
zdsdban végzett tevékenységek lincolatdbdl eredd, a donort
vagy a recipienst érintd kockdzatok szisztematikus azono-
sitdsi, mennyiségi meghatdrozdsi és értékelési folyamatd-
nak dokumentdcidja;

Moddositds

Moédositis 130

Rendeletre irdnyul6 javaslat

41 cikk - 2 bekezdés - ¢ pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

azokban az esetekben, amikor a jelzett kockdzat nem
elhanyagolhat6, a klinikai eredmények monitorozésara ird-
nyuld javaslat, amely igazolja az emberi eredeti anyagot
tartalmazé készitmény biztonsdgossdgat, mindségét és hatd-
sossdgat, a kockdzatértékelés eredményeivel 6sszhangban;

Moddositds

) azokban az esetekben, amikor a jelzett kockdzat nem

elhanyagolhat6, a klinikai eredmények monitorozasara ira-
nyuld javaslat, amely igazolja az emberi eredeti anyagot
tartalmazé készitmény biztonsdgossdgat, mindségét és hatd-
sossdgat, a kockdzatértékelés eredményeivel Gsszhangban, a
41a. cikk (5) bekezdése szerint;

Médositds 131

Rendeletre irdnyul6 javaslat

41 cikk - 3 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(3)

A (2) bekezdés ¢) pontjdban emlitett javaslatban a

kérelmez§ javaslatot tesz a klinikai eredmények monitorozdsdra
vonatkoz6 tervre, a kovetkezdk szerint:

a)

b)

alacsony kockdzat esetén meghatdrozott szdmii beteg
klinikai megfigyelése;

mérsékelt kockdzat esetén, az a) pontban foglaltakon
tillmenden, eldre meghatdrozott klinikai végpontokat
értékeld, statisztikailag szignifikdns szdmil betegen végzett
klinikai vizsgdlat;

magas kockdzat esetén, az a) pontban foglaltakon tilme-
nden, eldre meghatdrozott klinikai végpontokat értékeld,
statisztikailag szignifikdns szdmii betegen végzett klinikai
vizsgdlat, standard kezeléssel Gsszehasonlitva.

Moddositds

torolve

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Moédositis 132

Rendeletre irdnyul6 javaslat

41 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

(4) Az emberi eredetii anyagokkal foglalkozd szervezetek a
21. cikk (2) bekezdésének c) pontja szerinti feltételes engedély
megadésit kovetGen elvégzik a klinikai eredmények monitoro-
zdsat, és az eredményeket benyujtjak illetékes hatésdgaiknak. Az
érintett, emberi eredetli anyagot tartalmazé készitmény vonat-
kozésdban a (3) bekezdés b) és c) pontjdban emlitett klinikai
vizsgélat végzése sordn a kérelmezS meglévd klinikai nyilvan-
tartdsban is rogzitheti az eredményeket, amennyiben az illetékes
hatésdgok meggy6z6dtek arrdl, hogy a nyilvantartds olyan
adatmindség-kezelési eljarasokkal rendelkezik, amelyek biztosit-
jak az adatok pontossagat és teljességét.

Moddositds

(4) Az emberi eredetii anyagokkal foglalkozd szervezetek a
21. cikk (2) bekezdésének c) pontja szerinti feltételes engedély
megadésat kovetGen elvégzik a klinikai eredmények monitoro-
zdsdt, és az eredményeket és az eredmények elemzését az
engedélyben meghatdrozott gyakorisdggal benyujtjak illetékes
hatdsdgaiknak. Az érintett, emberi eredetli anyagot tartalmazé
készitmény vonatkozdsiban a 41a. cikk (5) bekezdése a) pont-
jdnak ii. és iii. alpontjdban emlitett klinikai vizsgdlat végzése
sordn a kérelmez8 meglévg klinikai nyilvantartdsban is rogzit-
heti az eredményeket, amennyiben az illetékes hatésdgok megy-
gy6z8dtek  arrél,  hogy a  nyilvantartds  olyan
adatmind@ség-kezelési eljardsokkal rendelkezik, amelyek biztosit-
jék az adatok pontossdgdt és teljességét. A kérelmezdnek a 36a.
cikkel Gsszhangban nyilvdntartdsba kell vennie ezt a tanul-
mdnyt és a kapott eredményeket az emberi eredetii anyagok
unios platformjdn.

Moédositds 133

Rendeletre irdnyul6 javaslat
41 cikk - 5 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(5) Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezetek az
illetékes hatdsagaik el6zetes irdsbeli jovdhagydsa nélkil nem
véltoztathatjdk meg az engedélyezett, emberi eredetli anyagot
tartalmazé készitmény vonatkozdsiban végzett tevékenységek
lancolatit. Az emberi eredetd anyagokkal foglalkozé szervezetek
az emberi eredet(i anyagot tartalmazé készitményre vonatkozd
engedély jogosultjanak az adataiban bekovetkezett véltozasokrol
is tdjékoztatjak illetékes hatdsdgaikat.

Moddositds

(5) Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezetek az
illetékes hatdsdgaik el6zetes irdsbeli jovahagydsa nélkil nem
véltoztathatjdk meg lényegesen az engedélyezett, emberi eredet
anyagot tartalmazé készitmény vonatkozdsaban végzett tevé-
kenységek lancolatt. E cikk értelmében a ,lényeges vdltozta-
tds” olyan viltoztatds, amely hatdssal van az emberi eredetii
anyagot tartalmazo készitmények céljdra, mindségére, bizton-
sdgossdgdra, hatékonysdgdra vagy funkcionalitdsdra. Az
emberi eredeti anyagokkal foglalkozd szervezetek az emberi
eredetti anyagot tartalmazé készitményre vonatkozd engedély
jogosultjanak az adataiban bekovetkezett valtozdsokrol is
tdjékoztatjak illetékes hatosdgaikat.

Moédositis 134

Rendeletre irdnyul6 javaslat

41 a cikk (i)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Modositds

41a. cikk
Emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos klinikai vizsgdlatok

(1) Az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos klinikai
vizsgdlatoknak a 41. cikk (2) bekezdésének c) pontjdban
emlitett nyomonkdovetési tervekkel dsszefiiggésben vagy a
kordbban engedélyezett kezelések Gsszehasonlitdsa vagy javi-
tdsa céljdbol torténd végzésekor az emberi eredetii anyagokkal
foglalkozo szervezeteknek meg kell felelniiik az e rendeletben
meghatdrozott kovetelményeknek.
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A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

(2) Az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos klinikai
vizsgdlatok sordn mindig prioritdsként kell kezelni a klinikai
vizsgdlat résztvevdinek biztonsdgdt és jollétét, és azoknak meg
kell felelniiik a donorok, a recipiensek és az orvosilag asz-
szisztdlt reprodukciobdl szdrmazé utédok védelmére vonatkozé
53., 54., 55., 56., 58. és 59. cikknek. Az emberi eredetii
anyagokkal kapcsolatos klinikai vizsgdlatot inditani kivind,
emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezeteknek — sziik-
ség esetén mds, emberi eredetii anyagokkal foglalkozo
szervezetekkel valo egyiittmiikodés révén — torekedniiik kell
arra, hogy megalapozott és megbizhato adatokat szerezzenek.

(3) Az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetek a
klinikai vizsgdlat megkezdése el6tt a (4) és (5) bekezdésben
meghatdrozott eljdrdssal dsszhangban kérelmet nyijtanak be
az illetékes hatésdgokhoz az emberi eredetii anyagokkal
kapcsolatos klinikai vizsgdlat jovdhagydsa irdnt. Az emberi
eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetek a 36a. cikkel
dsszhangban segitséget kérhetnek az illetékes hatésdgoktol a
klinikai vizsgdlat adminisztrativ, miiszaki és etikai szempont-
jaival kapcsolatban.

(4) Az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos klinikai
vizsgdlat megkezdése el6tt a kérelmezdnek kockdzatértékelést
kell végeznie az emberi eredetii anyagot tartalmazo készitmény
tekintetében végzett tevékenységek kombindcidjdra vonatkozo-
an, a tervezett klinikai javallattal egyiitt, figyelembe véve a
kovetkezoket:

a) szerepel-e az emberi eredetii anyagot tartalmazé készitmé-
nyek leirdsa az EDQM emberi eredetii anyagra vonatkozé
monogrdfidjdban, amelyet az 59. cikk (4) bekezdésének
a) pontjdban emlitett szakmai irdinymutatdsok tartalmaz-
nak, és azzal dsszhangban dll-e;

b) megfelelnek-e az emberi eredetii anyagot tartalmazo
készitmények az a) pontban emlitett, az EDQM emberi
eredetii anyagra vonatkozé monogrdfidjdban meghatdro-
zott mind'ségi kritériumoknak, és azokat a monogrdfidban
emlitett javallat esetén és alkalmazdsi moddal torténd
felhaszndldsra szdntdk-e, amennyiben az emlitett monog-

rdfidban szerepelnek ilyen adatok;

¢) az emberi eredetii anyagot tartalmazé készitmények mds,
emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezeteknél torté-
né kordbbi felhaszndldsdra és engedélyezésére vonatkozé
informdciok, amint azok az emberi eredetii anyagok uniés
platformjdn rendelkezésre dllnak;

d) az (EU) 2017/745 rendelettel dsszhangban az emberi
eredetii anyagot tartalmazé készitményekhez haszndlt
taniisitott orvostechnikai eszkozokre vonatkozd tantisitdsi
eljdrds sordn keletkezett adatok, amennyiben rendelkezésre
dllnak;

e) az emberi eredetii anyagot tartalmazé készitmények
vonatkozdsdban végzett tevékenységek lincolatdbol eredd,
a donort vagy a recipienst érinté kockdzatok szisztematikus
azonositdsi, mennyiségi meghatdrozdsi és értékelési folya-
matdnak dokumentdcidja.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

(5) A (4) bekezdésben emlitett kockdzatértékelés eredmé-
nyeivel dsszhangban az emberi eredetii anyagokkal foglalkozé
szervezet klinikai vizsgdlati tervet javasol az illetékes hatésd-
goknak:

a) a41. cikk (2) bekezdésének c) pontjdban emlitett 1ij, emberi
eredetii anyagot tartalmazé készitmény engedélyezése
céljabol a klinikai eredmények nyomon kovetésével Gsz-
szefiiggésben:

i. alacsony kockdzat esetén meghatdrozott szdmii beteg
klinikai megfigyelése;

ii. mérsékelt kockdzat esetén, az i. alpontban foglaltakon
tilmenden, eldre meghatdrozott klinikai végpontokat
értékeld, statisztikailag szignifikdns szdmii betegen
végzett klinikai vizsgdlat;

iii. magas kockdzat esetén, az i. alpontban foglaltakon
tilmenden, eldre meghatdrozott klinikai végpontokat
értékeld, statisztikailag szignifikdns szdmii betegen
végzett klinikai vizsgdlat, standard kezeléssel osz-
szehasonlitva;

b) egy kordbban engedélyezett, emberi eredetii anyagokkal
végzett kezelésekkel valo Gsszehasonlité klinikai vizsgdlat
keretében.

(6)  Kockdzatos vizsgdlat elvégzésekor az emberi eredeti
anyagokkal foglalkozo szervezeteknek a klinikai vizsgdlat
megkezdése elott kedvezd véleményt kell kérniiik az illetékes
etikai bizottsdgtol. A bizottsdg értékeli a klinikai vizsgdlat
etikai, jogi és modszertani vonatkozdsait annak meghatdrozd-
sa érdekében, hogy a vizsgdlati modszer keretében képesek-e
megalapozott kivetkeztetéseket levonni, valamint a résztvevék
jollétével és biztonsdgdval kapcsolatos szempontokat, miel5tt
kedvezd' véleményt adna a klinikai vizsgdlatra vonatkozéan.

(7) Az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos klinikai
vizsgdlatért felelds személynek megfelelo’ képzésben kell
részesiilnie.

Moédositds 135

Rendeletre irdnyul6 javaslat

43 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

(4) Az emberi eredeti anyagokat importdlé szervezetre
vonatkoz6 engedély jogosultja unids székhellyel rendelkezik, és
felel a behozott emberi eredetli anyagok tényleges dtvételéért,
vizuélis vizsgdlatdért és ellendrzéséért azok felszabaditdsa el6tt.
Az emberi eredetli anyagokat importdlé szervezet ellendrzi az
atvett emberi eredetli anyag és a kapcsolédé dokumentdcid
kozotti koherencidt, és megvizsgdlja a csomagolds sértetlenségét,
valamint azt, hogy a cimkézés és a szdllitdsi feltételek meg-
felelnek-e az 57., 58. és 59. cikkben emlitett vonatkozd
eléirdsoknak és szakmai irdinymutatasoknak.

Moddositds

(4) Az emberi eredeti anyagokat importdlé szervezetre
vonatkozé engedély jogosultja unids székhellyel rendelkezik, és
felel a behozott emberi eredetli anyagok tényleges dtvételéért,
vizudlis vizsgdlataért és ellendrzéséért azok felszabaditdsa el6tt.
Az emberi eredetli anyagokat importdlé szervezet ellendrzi az
atvett emberi eredetdi anyag és a kapcsolédd dokumentdcio
kozotti koherencidt, és megvizsgdlja a csomagolds sértetlenségét,
valamint azt, hogy a cimkézés és a szdllitdsi feltételek meg-
felelnek-e az 57., 58. és 59. cikkben emlitett vonatkozd
el6irdsoknak és szakmai irdnymutatdsoknak. Az emberi eredetii
anyagokat importdlo szervezet biztositja, hogy az importdlt
emberi eredetii anyagok megfeleljenek az e rendeletben meg-
hatdrozottakkal egyenértékii biztonsdgi és mindségi eldirdsok-
nak.
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Moédositis 136

Rendeletre irdnyul6 javaslat

47 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

(1) Az emberi eredetii anyagokkal foglalkozd szervezetek a
nemkivdnatos események észlelésére, kivizsgdldsdra és az azokra
vonatkozé informdciok rogzitésére szolgdl6 rendszert tartanak
fenn, ideértve a klinikai eredmények monitorozdsa sordn észlelt
nemkivanatos eseményeket is, a 41. cikkben emlitett, emberi
eredetdi anyagot tartalmazd készitményre vonatkozd engedély
kérelmezése keretében.

Moddositds

(1) Az emberi eredetii anyagokkal foglalkozd szervezetek a
nemkivdnatos események észlelésére, kivizsgdldsdra és az azokra
vonatkozé informdciok rogzitésére szolgdl6 rendszert tartanak
fenn, ideértve a klinikai eredmények monitorozdsa sordn észlelt
nemkivanatos eseményeket is, a 41. cikkben emlitett, emberi
eredet@i anyagot tartalmazé készitményre vonatkozé engedély
kérelmezése keretében vagy a 41. cikkben emlitett, emberi
eredetii anyagokkal végzett klinikai vizsgdlat részeként.

Moédositis 137

Rendeletre irdnyul6 javaslat

47 cikk - 3 a bekezdés (dj)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

(3a)  Amennyiben a sillyos nemkivinatos eseményre vonat-
kozo bejelentés kiozegészségiigyi kérdéseket érint, az illetékes
hatésdgok haladéktalanul kozlik a nyilvdnossdggal és az
emberi eredetii anyagokat koordindlo testiilettel a lényeges
informdciokat.

Moédositis 138

Rendeletre irdnyul6 javaslat

48 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(1) Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé intézmények
nem folytathatnak semmilyen tevékenységet az emberi eredetd
anyagokkal foglalkozé intézmény elGzetes engedélyezése nélkiil.
Ez a rendelkezés attdl fiiggetlenil alkalmazandé, hogy az 6sszes
tevékenységet az intézmény végzi-e, vagy egy vagy tobb
tevékenység végzésével egy mdsik, emberi eredetii anyagokkal
foglalkozé szervezetet biz meg.

Moddositds

(1) Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé intézmények
nem folytathatnak semmilyen emberi eredetii anyagokkal
kapcsolatos tevékenységet az emberi eredetdi anyagokkal
foglalkoz6 intézmény elGzetes engedélyezése nélkil. Ez a
rendelkezés attdl fuggetlentl alkalmazandd, hogy az Osszes
tevékenységet az intézmény végzi-e, vagy egy vagy tobb
tevékenység végzésével egy madsik, emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 szervezetet biz meg.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Moédositis 139

Rendeletre irdnyul6 javaslat

51 cikk — cim
A Bizottsdg dltal javasolt szoveg Mddositds
Orvos Orvosok
Moédositds 140
Rendeletre irdnyul6 javaslat
51 cikk — 2 bekezdés - b pont
Modositds

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

b) az emberi eredetii anyagok donorjaindl és a recipienseinél
eléforduld feltételezett nemkivanatos események kivizsgaldsa;

b) az emberi eredet(i anyagok donorjainal és a recipienseinél, és
adott esetben az orvosilag asszisztdlt reprodukciobdl
szdrmazo utédokban elfordulé feltételezett nemkivénatos
események kivizsgaldsa;

Moédositds 141

Rendeletre irdnyul6 javaslat

51 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(3) A (2) bekezdéstdl eltérve az olyan, emberi eredet
anyagokkal foglalkozé szervezetek esetében, amelyeket a 25. cikk
(3) bekezdésével osszhangban emberi eredeti anyagokkal
foglalkoz6 intézményként engedélyeztek, az orvos felel azokért
a feladatokért, amelyek az emberi eredet(i anyagokkal foglalkozd
szervezetek altal végzett, emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos
tevékenységek szempontjdbdl relevansak, és amelyek kozvetlen
hatdst gyakorolnak az emberi eredetd anyagok donorjai és a
recipiensei egészségére.

Moddositds

(3) A (2) bekezdéstdl eltérve az olyan, emberi eredet
anyagokkal foglalkoz6 szervezetek esetében, amelyeket a 25. cikk
(3) bekezdésével osszhangban emberi eredeti anyagokkal
foglalkoz6 intézményként engedélyeztek, az orvos felel azokért
a feladatokért, amelyek az emberi eredet(i anyagokkal foglalkozd
szervezetek altal végzett, emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos
tevékenységek szempontjdbdl relevnsak, és amelyek kozvetlen
hatdst gyakorolnak az emberi eredetd anyagok donorjai,
recipiensei és adott esetben az orvosilag asszisztdlt reproduk-
ciébol szdrmazo utédok egészségére.

Moédositds 142

Rendeletre irdnyul6 javaslat

52 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(2) Az emberi eredetii anyagokkal foglalkozd szervezetek
védik az él6 donorok egészségét az adomdnyozds el6tt, alatt és
utdn.

Moddositds

(2) Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezetek
védik az él6 donorok fizikai és adott esetben mentdlis
egészségét az adomdnyozds el6tt, alatt és utdn.
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Médositds 143

Rendeletre irdnyul6 javaslat

52 cikk — 2 a bekezdés (1))

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(2a) Az emberi eredetii anyagokkal foglalkozé szervezetek
biztositjdk, hogy az emberi eredetii anyagok donorainak az
adomdnyozdst megelozé egészségi dllapota ne jelentsen
ardnytalan kockdzatot az ilyen donorok adomdnyozdsdra vagy
egészségére nézve az adomdnyozds alatt vagy utdn.

Moédositis 144

Rendeletre irdnyul6 javaslat

53 cikk - 1 bekezdés - a pont

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

a) teljesitik az adott tagallamban hatdlyos valamennyi alkalma-
zand6 hozzdjaruldsi vagy engedélyezési kovetelményt;

Moddositds

a) teljesitik az adott tagdllamban hatdlyos valamennyi alkalma-
zand6 tdjékoztatdson alapulé hozzdjiruldsi vagy engedé-
lyezési kovetelményt;

Moédositds 145

Rendeletre irdnyul6 javaslat

53 cikk — 1 bekezdés— b pont

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

b) a nemzeti jogszabdlyokkal 6sszhangban tdjékoztatdst nytjta-
nak a donorok vagy hozzditartozoik, illetve a neviikben
engedélyt add barmely személy szdmdra az 55. cikkben
foglaltak szerint oly médon, amely megfelelen lehetévé teszi
szamukra annak megértését;

Moddositds

b) a nemzeti jogszabdlyokkal osszhangban tdjékoztatdst nyujta-
nak a donorok vagy hozzitartozéik, illetve a nevikben
engedélyt add barmely személy szdmédra az 55. cikkben
foglaltak szerint oly médon, amely lehet6vé teszi szimukra a
tdjékoztatdson alapuld beleegyezést, illetve adott esetben
tovdbbi informdciok kérését;

Moédositis 146

Rendeletre irdnyul6 javaslat

53 cikk — 1 bekezdés - j pont

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

j) nyilvdntartdsban ellendrzik, hogy a donorok nem adomi-
nyoznak-e gyakrabban, mint amit biztonsigosnak tiintetnek
fel az 56. cikkben emlitett szakmai irdnymutatdsokban, és
igazoljdk, hogy egészségiik nincs veszélyben;

Moddositds

j) a nemzeti nyilvdntartdsokban ellendrzik, hogy a donorok
nem adomdnyoznak-e gyakrabban, mint amit biztonsagosnak
tintetnek fel az 56. cikkben emlitett szakmai irdnymutat-
sokban, és igazoljak, hogy egészségiik nincs veszélyben;

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Médositds 147
Rendeletre irdnyul6 javaslat

53 cikk - 1 bekezdés - j a pont (i)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg Mddositds

ja) a rendelkezésre dllo legijabb tudomdnyos eredmények és
orvosi szakértelem alapjdn nemzeti nyilvintartdsok segit-
ségével ellendrzik, hogy a donorok megfelelnek-¢e a
donorokra vonatkozo jogosultsdgi kritériumoknak, ha arra
az adomdnyozds meghatdrozott tipusai esetében sziikség
van;

Médositds 148
Rendeletre irdnyul6 javaslat

53 cikk — 1 bekezdés - 1 a pont (dj)

A Bizottsdg dltal javasolt széveg Mddositds

la) az emberi eredetii anyagok recipienseinek tdjékoztatdsa a
donor anonimitdsdrdl és a személyazonossdg felfedésének
lehetd'ségérdl, valamint ennek kovetkezményeirdl a repro-
duktiv sejtek harmadik fél dltali adomdnyozdsdval torténd,
orvosilag asszisztdlt reprodukciéra nézve, a nemzeti
jogszabdlyok szerint.

Médositds 149
Rendeletre irdnyul6 javaslat

53 cikk — 1 a bekezdés (1))

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg Mddositds

(la) Az emberi eredetii anyagokkal foglalkozé szervezetek
nem alkalmazhatnak megkiilonboztetést az emberi eredetii
anyagok donoraival szemben az Eurdpai Unié Alapjogi
Chartdjdnak 21. cikkében felsorolt okok egyike alapjdn sem,
kivéve, ha ez az emberi eredetii anyag recipiense, az orvosilag
asszisztdlt reprodukciobol szdrmazé utédok vagy az emberi
eredetii anyag donorja egészségének védelméhez sziikséges. Az
ilyen megkiilonboztetd intézkedésnek tudomdnyos bizonyité-
kokon kell alapulnia.
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Moédositis 150

Rendeletre irdnyul6 javaslat

53 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

(2) A donorok (1) bekezdés f) pontjdban emlitett egészségiigyi
értékelése sordn az emberi eredetdi anyagokkal foglalkozd
szervezetek beszélgetést folytatnak a donorokkal, és informa-
ciokat gytijtenek a donorok jelenlegi és kozelmdltbeli egészségi
allapotardl és kortorténetérdl annak érdekében, hogy biztositsdk
e donorok szdmadra az adomdnyozasi folyamat biztonsagossagat.
Az emberi eredet(i anyagokkal foglalkozé szervezetek laboraté-
riumi vizsgélatokat végezhetnek a donor egészségiigyi értékelése
soran. Ilyen vizsgédlatokat kell végezniiik azokban az esetekben,
amikor az értékelések azt mutatjdk, hogy laboratériumi vizs-
gélatokra van sziikség a donorok alkalmassaganak megallapita-
sahoz, sajit védelmiik érdekében. Az 51. cikkben emlitett orvos
jovéhagyja a donor egészségiigyi értékelésére vonatkozé eljarast
és kritériumokat.

Moddositds

(2) A donorok (1) bekezdés f) pontjdban emlitett egészségiigyi
értékelése sordn az emberi eredetli anyagokkal foglalkozd
szervezetek beszélgetést folytatnak a donorokkal, és informad-
ci6kat gytijtenek a donorok jelenlegi és kozelmiiltbeli fizikai és
adott esetben mentdlis egészségi dllapotdrdl és kortorténetérsl
annak érdekében, hogy biztositsdk e donorok szdmdra az
adomdnyozdsi folyamat biztonsdgossigit. Az emberi eredeti
anyagokkal foglalkoz6 szervezetek laboratériumi vizsgdlatokat
végezhetnek a donor egészségiigyi értékelése soran. Ilyen
vizsgélatokat kell végezniiik azokban az esetekben, amikor az
értékelések azt mutatjak, hogy laboratériumi vizsgélatokra van
szilkség a donorok alkalmassigdnak megallapitisihoz, sajit
védelmiik érdekében. Az 51. cikkben emlitett orvos jévahagyja a
donor egészségiigyi értékelésére vonatkozd eljardst és kritériu-
mokat.

Moédositds 151

Rendeletre irdnyul6 javaslat

53 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

(3)  Azok az emberi eredet(i anyagokkal foglalkoz6 szerveze-
tek, amelyek olyan donoroktdl gytijtenek emberi eredetd
anyagokat, akiken sebészeti beavatkozdst végeznek az adoma-
nyozds érdekében, akiket hormonokkal kezeltek az adomanyo-
zds megkonnyitése érdekében, vagy akik gyakran és ismétl6dg
jelleggel adoméanyoznak, rogzitik ezeket a donorokat és egész-
ségligyi értékelésitk eredményeit egy olyan, tobb szervezetre
kiterjed§ nyilvantartisban, amely lehet6vé teszi az Gsszekap-
csol6ddst més hasonld, az (1) bekezdés j) pontjdban emlitett
nyilvantartdsokkal. Az ilyen nyilvantartdsokat kezel, emberi
eredetii anyagokkal foglalkozé szervezetek biztositjdk a nyilvan-
tartdsok osszekapcsoldsat.

Moddositds

(3)  Azok az emberi eredet(i anyagokkal foglalkoz6 szerveze-
tek, amelyek olyan donoroktdl gytjtenek emberi eredetd
anyagokat, akiken sebészeti beavatkozdst végeznek az adoma-
nyozds érdekében, akiket hormonokkal kezeltek az adomanyo-
zds megkonnyitése érdekében, vagy akik gyakran és ismétl6dg
jelleggel adomdnyozhaté emberi eredetii anyagokat adomai-
nyoznak, rogzitik ezeket a donorokat és egészségiigyi értékelé-
siik eredményeit egy olyan, tobb szervezetre kiterjed§ unids
szinti, tobbek kozott hatdrokon dtnyidlé nyilvantartdsban,
amely lehet6vé teszi az Osszekapcsoldddst mds hasonld, az
(1) bekezdés j) pontjaban emlitett nyilvantartdsokkal. Az ilyen
nyilvantartdsokat kezeld, emberi eredetii anyagokkal foglalkozd
szervezetek biztositjidk a nyilvantartdsok Osszekapcsoldsat. A
gyakori és ismétlddé adomdnyozds fogalmdt a 71. cikkben
emlitett EDQM-irdnymutatdsokkal Gsszhangban kell értel-
mezni minden egyes adomdnyozdstipus esetében.

Moédositds 152

Rendeletre irdnyul6 javaslat

53 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

(6) A Bizottsdg felhatalmazast kap arra, hogy a 77. cikknek
megfelelGen felhatalmazason alapulé jogi aktusokat fogadjon el
annak érdekében, hogy kiegészithesse ezt a rendeletet, ameny-
nyiben tovabbi el8irdsokra van szitkség a donorok védelmének
biztositdsihoz.

Moddositds

(6) A Bizottsdg felhatalmazast kap arra, hogy a 77. cikknek
megfelelGen felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el
annak érdekében, hogy kiegészithesse ezt a rendeletet, ameny-
nyiben tovabbi el8irdsokra van szitkség a donorok védelmének
biztositdsahoz, nevezetesen az adomdnyozds engedélyezett
gyakorisdgdt illetden, amennyiben az 56. cikkben emlitett
irdnymutatdsokat nem alkalmazzdk.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Médositds 153

Rendeletre irdnyul6 javaslat

54 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

(2) A tagallamok engedélyezhetik, hogy az emberi eredet
anyagokkal foglalkozd szervezetek kompenziciot vagy visz-
szatéritést nyujtsanak a donoroknak az adoményozdsban vald
részvételilkkel kapcsolatos veszteségek tekintetében, rogzitett
osszegii juttatdsok formdjiban. Ebben az esetben a tagillamok
nemzeti jogszabdlyaikban meghatdrozzdk az ilyen juttatdsokra
vonatkozo feltételeket, melynek sordn megdllapitanak egy felsé
hatdrt, amely biztositja, hogy a juttatdsok pénziigyi szempont-
bdl semlegesek legyenek, és megfeleljenek az ebben a cikkben
foglalt eldirdsoknak. Az ilyen juttatdsokra vonatkozo feltételek
meghatdrozasat dtruhdzhatjak a nemzeti jogszabalyokkal 6ssz-
hangban létrehozott fuggetlen szervekre.

Moddositds

(2) A tagallamok engedélyezhetik, hogy az emberi eredet
anyagokkal foglalkozd szervezetek kompenzdciot vagy visz-
szatéritést nydjtsanak az emberi eredetii anyagok €16 donorai-
nak az adomdnyozdsban valé részvételikkkel kapcsolatos
veszteségekért vagy kiaddsokért, az Gnkéntes és téritésmentes
adomdnyozds elvével Gsszhangban, példdul nemzeti szinten
meghatdrozott kompenzdcids szabadsdg, addkedvezmények
vagy dtaldnyosszegii juttatdsok formdjiban. A tagdllamok
dtldthato kritériumok alapjdn nemzeti jogszabilyaikban meg-
hatdrozzék az ilyen kompenzdcidra vagy téritésre vonatkozd
feltételeket, biztositva, hogy azok pénziigyi szempontbdl
semlegesek legyenek, és megfeleljenek az ebben a cikkben
foglalt elSirdsoknak.

A kompenzdcié vagy térités feltételéiil szabhatjdik, hogy a
donornak kell azt kérelmezni, vagy a kompenzdcio vagy térités
feltételeinek meghatdrozdsat dtruhdzhatjdk a nemzeti jogszaba-
lyokkal dsszhangban létrehozott fiiggetlen szervekre. E tekin-
tetben a Bizottsdg tdmogatja a bevdlt gyakorlatok tagdllamok
kozotti cseréjét. A donorok donthetnek dgy is, hogy nem
kérnek kompenzdciot az adomdnyozdsukhoz kapcsolodo vesz-
teségekért vagy kiaddsokért.

Moédositis 154

Rendeletre irdnyul6 javaslat

54 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(3) Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozd szervezetek az
illetékes hatdsigaik 4ltal a (2) bekezdésben elSirt mddon
kompenzaciot vagy visszatéritést nytjthatnak a donorok szamd-
ra.

Moddositds

(3) Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezetek az
illetékes hatdsdgaik dltal a (2) bekezdésben elSirt mddon
kompenzaciot vagy visszatéritést nytjthatnak az emberi eredetii
anyagok €16 donorai szimdra. Az emberi eredetii anyagokkal
foglalkozo szervezetek dtldthaté modon jelentést tesznek az
illetékes hatésdgoknak az dltaluk alkalmazott kompenzdcids és
visszatéritési intézkedésekrdl, valamint az e tekintetben dltaluk
végrehajtott viltoztatdsokrol.

Moédositds 155

Rendeletre irinyul6 javaslat

54 cikk — 3 a bekezdés (1))

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

(3a) A kompenzdcié vagy visszatérités nem Gsztonozheti az
adomdnyozdst és nem teremthet pénziigyi versenyt — ideértve a
hatdrokon dtnyillé versenyt is — intézmények és szervezetek
kozétt a donorok toborzdsa tekintetében. Ez nem vezethet
kiszolgdltatott személyek kizsikmdnyoldsihoz a tdrsadalom-
ban.

68/97
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Moédositis 156

Rendeletre irdnyul6 javaslat
54 cikk — 3 b bekezdés (1))

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(3b) A tagdllamok szabdlyozzdk az emberi eredetii anyagok
gyiijtésére iranyuld hirdetést. Tilos az emberi eredetii anyagok
pénziigyi ellenszolgdltatdshoz kapcsolédé adomdnyozdsinak
rekldmozdsa. A toborzdsi kampdnyok és a hirdetések nem
utalhatnak semmilyen kompenzdciora.

Moédositis 157

Rendeletre irdnyul6 javaslat

54 cikk — 3 c bekezdés (1))

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

(3c) A Bizottsdg ... [két évvel e rendelet hatdlybalépését
kovetden] -ig és azt kovetden hdromévente értékeli az onkéntes
és téritésmentes adomdnyozds e rendeletben meghatdrozott
elvének valo megfelelés szintjére vonatkozo nemzeti feltétele-
ket. Az értékelésnek tobbek kozétt meg kell hatdroznia, hogy a
kompenzdcié és a visszatérités barmilyen médon kdrositja-e a
donorok vagy a recipiensek biztonsdgdt, Osztonzének vagy
csalogaténak bizonyul-e a donorok toborzdsa tekintetében
vagy kizsikmdnyoldsnak teszi-e ki a tdrsadalom kiszolgdlta-
tott helyzetben 1évd tagjait. A tagdllamok a Bizottsdg
rendelkezésére bocsdtjdk az értékelés elkészitéséhez kért
informdcidkat.

Az elsé albekezdésben emlitett értékelések alapjdn a Bizottsdg
az ellentételezési rendszerek végrehajtisdnak bevdlt gyakorla-
tai alapjdn irdnymutatdsokat fogad el a tagdllamok szdmdra,
és adott esetben ajdnldsokat tesz a tagdllamoknak arra
vonatkozéan, hogy e gyakorlatok hogyan javithatok. Ezeket
az irdnymutatdsokat nyilvdnossdgra kell hozni.

Moédositis 158

Rendeletre irinyul6 javaslat

55 cikk — cim

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

A hozzdjarulds vagy engedélyezés el6tt nydjtandé informécidkra
vonatkozd el6irdsok

Moddositds

A hozzdjérulds vagy emberi eredetii anyagok adomdnyozdsd-
nak tdjékoztatdson alapulé engedélyezése clStt nytjtandd
informdcidkra vonatkozé el6irdsok

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Moédositis 159

Rendeletre irdnyul6 javaslat

55 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

(2) Az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz6 szervezetek az
(1) bekezdés szerinti informdcidkat az adomdnyozdshoz vald
hozzdjérulds vagy engedély megaddsa el6tt bocsdtjdk rendelke-
zésre. Az emberi eredetii anyagokkal foglalkoz6 szervezetek
pontosan és egyértelmien adjak meg az informdciokat, olyan
kifejezéseket haszndlva, amelyek konnyen értheték a leendd
donorok vagy az adomdnyozdshoz hozzdjaruldst adé vagy azt
engedélyez8 személyek szdmdra. A tdjékoztatds nem lehet
megtévesztd a leend§ donorok vagy a neviikben engedélyt adé
személyek szamdra, kiilonosen az adomadny altal az adott emberi
eredetdi anyagot kapd jovSbeni recipiensek szdmdra jelentett
elényok tekintetében.

Moddositds

(2) Az emberi eredet(i anyagokkal foglalkoz6 szervezetek az
(1) bekezdés szerinti informdciokat az adomdnyozdshoz val6
hozzdjérulds vagy engedély megaddsa el6tt bocsdtjdk rendelke-
zésre. Az emberi eredetli anyagokkal foglalkozd szervezetek
pontosan és egyértelmiien adjak meg az informéciokat, olyan
kifejezéseket haszndlva, amelyek konnyen értheték a leendd
donorok vagy az adomdnyozdshoz szabad és tdjékoztatdson
alapulé hozzdjiruldst add vagy azt engedélyezs személyek
szdmdra. A tdjékoztatds nem lehet megtévesztG a leendd
donorok vagy a nevitkben engedélyt ad6 személyek szdmdra,
kiilonosen az adomdny altal az adott emberi eredetdi anyagot
kapé jovébeni recipiensek szdmdra jelentett el6nyok tekinteté-
ben.

Moédositis 160

Rendeletre irdnyulé javaslat

55 cikk — 3 bekezdés — d pont

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

d) az adomdnyozott emberi eredetdi anyag tervezett felhasznd-
ldsa, kitérve kiilonosen a jovébeni recipiensek szdmadra
jelentett igazolt elényokre, valamint minden olyan lehetséges
kutatdsi vagy kereskedelmi felhaszndldsra, amelyhez a donor
hozzdjérulasa sziikséges;

Moddositds

d) az adomdnyozott emberi eredetdi anyag tervezett felhasznd-
lasa, kitérve kiilonosen a jovébeni recipiensek szdméra
jelentett igazolt elényokre, valamint minden olyan lehetséges
kutatdsi vagy kereskedelmi felhaszndldsra, amelyhez a donor
elozetes tdjékoztatdson alapulé hozzdjéruldsa sziikséges;

Médositds 161

Rendeletre irdnyul6 javaslat

55 cikk — 3 bekezdés - e pont

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

e) azok az elemzd vizsgdlatok, amelyeket el fognak végezni a
donor egészségiigyi értékelése sordn;

Moddositds

¢) azok az elemz§ vizsgalatok, amelyeket el fognak végezni a
donor egészségiigyi értékelése sordn, és azok célja;

70/97
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Moédositis 162

Rendeletre irdnyul6 javaslat
56 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Amennyiben a Bizottsdg ugy itéli meg, hogy az 53., 54. vagy
55. cikkben emlitett valamely konkrét elirdsnak vagy egy
el6irds valamely elemének a végrehajtdsira vonatkozdan kotele-
z§ erejli szabélyokat kell megallapitani a donorok biztonsdganak
egységes és magas szint(i biztositdsahoz, a Bizottsdg végrehajtdsi
jogi aktusokat fogadhat el, amelyekben meghatdrozza az ilyen
el6irdsnak vagy az el6irds valamely elemének valé megfelelés
érdekében kovetendd és alkalmazandé konkrét eljardsokat.

Moddositds

Amennyiben a Bizottsdg ugy itéli meg, hogy az 53., 54. vagy
55. cikkben emlitett valamely konkrét elirdsnak vagy egy
el6irds valamely elemének a végrehajtdsdra vonatkozdan kotele-
2§ ereji szabalyokat kell megéllapitani a donorok biztonsdganak
egységes és magas szinti biztositdsdhoz, a Bizottsig felhatal-
mazdst kap felhatalmazdson alapulé jogi aktusok elfogaddsdra
a 77. cikkel Gsszhangban e rendelet kiegészitésére, amelyekben
meghatdrozza az ilyen el6irdsnak vagy az el6irds valamely
elemének vald megfelelés érdekében kovetendd és alkalmazandd
konkrét eljardsokat.

Médositds 163

Rendeletre irdnyul6 javaslat

56 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Az ilyen végrehajtdsi jogi aktusokat a 79. cikk (2) bekezdésében
emlitett vizsgdlobizottsdgi eljdrdssal kell elfogadni.

Moddositds

torolve

Moédositis 164

Rendeletre irdnyul6 javaslat
56 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(2) Azon kellden indokolt, rendkiviil siirgds esetekben,
amelyek a donorok egészségét fenyegetd kockdzatokkal jdrnak,
a Bizottsdg a 79. cikk (3) bekezdésében emlitett eljdrdssal
dsszhangban azonnal alkalmazandé végrehajtdsi jogi aktuso-

kat fogad el.

Moddositds

(2)  Ha a donor egészségére jelentett veszély miatt rendkiviil
siirgds okbdl sziikséges, az e cikk értelmében elfogadando,
felhatalmazdson alapulé jogi aktusokra a 78. cikkben eldirt
eljdrds alkalmazando.

Moédositds 165

Rendeletre irdnyul javaslat

56 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

(3) Az 53., 54. és 55. cikkben emlitett, a donorok védelmére
vonatkozé elSirdsoknak vagy azok elemeinek alkalmazasa
érdekében az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezetek
kovetik az e cikk (1) és (2) bekezdésével osszhangban elfogadott
végrehajtdsi jogi aktusokban megéllapitott eljdrdsokat.

Moddositds

(3) Az 53., 54. és 55. cikkben emlitett, a donorok védelmére
vonatkozé el6irdsoknak vagy azok elemeinek alkalmazasa
érdekében az emberi eredet(i anyagokkal foglalkozd szervezetek
kovetik az e cikk (1) és (2) bekezdésével osszhangban elfogadott
felhatalmazdson alapulé jogi aktusokban megéllapitott eljéra-
sokat.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Moédositis 166

Rendeletre irdnyul6 javaslat

56 cikk — 4 bekezdés — bevezetd rész

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

(4) A donorok védelmére vonatkozé azon el6irdsok — vagy
azok elemei — esetében, amelyek tekintetében nem keriilt sor
végrehajtdsi jogi aktus elfogaddsdra, az ilyen el6irdsok — vagy
azok elemei — alkalmazdsa érdekében az emberi eredetd
anyagokkal foglalkozé szervezetek kovetik:

Moddositds

(4) A donorok védelmére vonatkozé azon el6irdsok — vagy
azok elemei — esetében, amelyek tekintetében nem keriilt sor
felhatalmazdson alapulé jogi aktus elfogadisdra, az ilyen
el6irdsok — vagy azok elemei — alkalmazdsa érdekében az
emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezetek kovetik,
prioritdsi sorrendben:

Moédositis 167

Rendeletre irdnyul6 javaslat

56 cikk — 4 bekezdés — a pont — bevezet§ rész

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

a) az emberi eredetli anyagok XI. fejezetben emlitett unids
platformjan feltiintetett legfrissebb szakmai irdnymutatdsokat,
az alabbiak szerint:

Moddositds

a) az emberi eredeti anyagok XI. fejezetben emlitett unids
platformjdn feltiintetett, az érdekelt felek széles korével
folytatott dtldthaté és dtfogé konzultdciés folyamat sordn
a legfrissebb tudomdnyos ismeretekre és relevins szakérte-
lemre alapozott legfrissebb szakmai irdnymutatdsokat, az
alabbiak szerint:

Moédositis 168

Rendeletre irdnyul6 javaslat

56 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

(6) A (4) bekezdés b) pontjdban emlitett esetekben, a
29. cikkel osszefiiggésben értelmezett 30. cikk értelmében az
emberi eredetii anyagokkal foglalkozé szervezetek igazoljdk az
illetékes hatosdguknak az egyes eldirdsok vagy azok elemei
vonatkozdsdban, hogy a biztonsdgossdg, a mindség és a
hatékonysdg szintje tekintetében alkalmazott egyéb irdnymu-
tatdsok egyenértékiiek a (4) bekezdés a) pontjdban emlitett
szakmai irdinymutatdsokban meghatdrozott szinttel.

Moddositds

torolve

Moédositis 169

Rendeletre irdnyul6 javaslat

57 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Az emberi eredetii anyagokkal foglalkozé szervezetek védik az
emberi eredetii anyagok recipiensei és az orvosilag tdmogatott
reprodukciobdl szarmazé utédok egészségét az emberi eredeti
anyagot tartalmazé készitmények jelentette kockdzatokkal
szemben. Ennek sordn azonositjak, minimdlisra csokkentik vagy
elhdritjdk a kockdzatokat.

Moddositds

Az emberi eredetii anyagokkal foglalkoz6 szervezetek védik az
emberi eredetli anyagok recipiensei és az orvosilag tdmogatott
reprodukciobdl szarmazé utédok egészségét az emberi eredetd
anyagot tartalmazo készitmények és azok alkalmazdsa jelentette
kockdzatokkal szemben. Ennek sordn azonositjdk, minimalisra
csokkentik vagy elhdritjdk a kockdzatokat.
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Moédositis 170

Rendeletre irdnyul6 javaslat

57 cikk — 1 a bekezdés (1))

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

Az emberi eredetii anyagokkal foglalkozé szervezetek nem
alkalmazhatnak megkiilonboztetést az emberi eredetii anyagok
recipienseivel szemben az Eurépai Unié Alapjogi Chartdjdnak
21. cikkében felsorolt okok egyike alapjdn sem, kivéve, ha ez az
emberi eredetii anyag recipiense vagy az emberi eredetii anyag
donorja egészségének védelméhez sziikséges. Az ilyen meg-
kiilonboztetd intézkedésnek tudomdnyos bizonyitékokon kell
alapulnia.

Moédositds 171

Rendeletre irdnyul6 javaslat

58 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

(1) Az emberi eredeti anyagokkal foglalkozd szervezetek
olyan intézkedéseket és szitkség esetén intézkedések kombind-
ci6it tartalmazé eljarasokat hoznak létre, amelyek biztositjak a
magas szintli biztonsagot és mindséget, és igazoljak az emberi
eredeti anyagok recipiensei és az orvosilag asszisztdlt repro-
dukciébdl szdrmazd utdédok szdmdra jelentett elényoket, ame-
lyek felulmdaljadk a kockdzatokat. Magas szinten biztositjdk
tobbek kozott azt, hogy kérokozok, toxinok vagy genetikai
rendellenességek ne keriiljenek 4t a recipiensekre vagy az
orvosilag asszisztalt reprodukciobdl szarmazé utédokra.

Moddositds

(1) Az emberi eredet(i anyagokkal foglalkozé szervezetek az
59. cikkben hivatkozott irdinymutatdsok alapjdn olyan intéz-
kedéseket és sziikség esetén intézkedések kombindciéit tartal-
mazé eljardsokat hoznak létre, amelyek biztositjdk a magas
szint{ biztonsagot és mingséget, és igazoljak az emberi eredetd
anyagok recipiensei és az orvosilag asszisztdlt reprodukciébol
szarmazé utédok szdmdra jelentett el6nyoket, amelyek feliil-
miljdk a kockdzatokat. Magas szinten biztositjak tobbek kozott
azt, hogy kérokozok, toxinok vagy genetikai rendellenességek ne
keriiljenek 4t a recipiensekre vagy az orvosilag asszisztalt
reprodukciobdl szarmazé utbédokra.

Moédositis 172

Rendeletre irdnyul6 javaslat

58 cikk — 1 a bekezdés (1))

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

(1a) Az emberi eredetii anyagokkal foglalkozé szervezetek
lehetdség szerint technoldgidkat alkalmaznak az emberi
eredetii anyagok recipienseit és az orvosilag asszisztdlt
reprodukciobdl szdrmazé utédokat érintd klinikai kockdzatok
csokkentésére, valamint az emberi eredetii anyagok mind'ségé-
nek javitdsdra.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Moédositds 173

Rendeletre irdnyul6 javaslat

58 cikk - 2 bekezdés — b pont

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

b) a donorok vizsgélata tantsitott és validalt vizsgdlati méod-
szerek alkalmazdsdval, fert6z6 betegségek kimutatdsa érdeké-
ben;

Moddositds

b) a donorok vizsgélata tantsitott és validdlt vizsgdlati méd-

szerek alkalmazdsival vagy mds, az EDQM és az ECDC
irdnymutatdsai dltal megfelelonek itélt modszerekkel,
fert6z8 betegségek kimutatdsa érdekében;

Médositds 174
Rendeletre irdnyul6 javaslat

58 cikk - 2 bekezdés - ¢ pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

¢) amennyiben megvalésithatd, olyan feldolgozdsi technoldgidk
alkalmazdsa, amelyek csokkentik vagy elpusztitjak az esetle-
ges fert6z6 kérokozokat.

Moddositds

¢) amennyiben megvaldsithatd, olyan feldolgozasi technoldgidk

alkalmazdsa, amelyek csokkentik, elpusztitjdk vagy hatdsta-
lanitjdk az esetleges fert6z8 korokozokat.

Moédositds 175

Rendeletre irdnyul6 javaslat

58 cikk — 5 bekezdés - ¢ a pont (1))

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

ca) amennyiben lehetséges és megfeleld, a mikroorganizmusok

kimutatdsdra, hatdstalanitdsdra vagy elpusztitdsdra szol-
gdlé modszerek alkalmazdsa.

Médositds 176
Rendeletre irdnyul6 javaslat

58 cikk — 10 bekezdés - a pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

a) bizonyitott el6ny hidnyaban nem alkalmazhatnak emberi
eredetli anyagot tartalmazé készitményeket recipienseken,
kivéve az illetékes hat6sdguk dltal a 41. cikk (4) bekezdése
alapjan feltételes engedélyezés keretében jovahagyott klinikai
vizsgélat keretében;

Moddositds

a) bizonyitott el6ny hidnydban nem alkalmazhatnak emberi
eredetli anyagot tartalmazé készitményeket recipienseken,
kivéve az illetékes hat6sdguk dltal a 41. cikk (4) bekezdése
alapjan feltételes engedélyezés keretében jovahagyott klinikai
vizsgélat, vagy a 61. és 61a. cikkben emlitett helyzetekben az
engedélyezés elotti alkalmazds és kisérleti kezelés, illetve a
41a. cikkben emlitett klinikai vizsgdlat keretében;
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Moédositas 177

Rendeletre irdnyul6 javaslat

58 cikk — 10 bekezdés— b pont

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

b) sziikségteleniil nem alkalmazhatnak emberi eredetti anyagot
tartalmaz6 készitményeket recipienseken;

Moddositds

b) sziikségteleniil nem alkalmazhatnak emberi eredetti anyagot
tartalmazé készitményeket recipienseken; Az emberi eredetii
anyagot tartalmazo készitményekkel foglalkozo szerveze-
teknek optimdlisan kell felhaszndlniuk ezeket a készitmé-
nyeket, figyelembe véve a terdpids alternativikat és az
59. cikkben meghatdrozott legfrissebb tudomdnyos titmu-
tatokat;

Moédositis 178

Rendeletre irdnyul6 javaslat

58 cikk — 10 bekezdés - c a pont (4j)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Modositds

ca) az esztétikai felhaszndlds eldnyben részesitése a klinikai
felhaszndldssal szemben, kiilondsen az emberi eredetii
anyagot tartalmazo készitmények esetleges hidnya esetén.

Moédositis 179

Rendeletre irdnyul6 javaslat
58 cikk — 11 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

A (2) és a (3) bekezdésben foglalt intézkedések esetében az
emberi eredeti anyagokkal foglalkoz6 szervezetek ellenérzik a
donor alkalmassdgdt a vele vagy a torvényes gyamjaval vagy —
haldl utdni adomanyozas esetén — a donor egészségi allapotardl
és életmodjardl informdciokkal rendelkez8 megfelel személlyel
folytatott beszélgetés sordn. Ez a beszélgetés sszekapcsolhaté az
53. cikk (1) bekezdésének f) pontjdban emlitett értékelés
keretében folytatott beszélgetéssel.

Moddositds

A (2) és a (3) bekezdésben foglalt intézkedések esetében az
emberi eredeti anyagokkal foglalkoz6 szervezetek ellendrzik a
donor alkalmassdgéat a vele vagy a torvényes gydmjdval vagy —
haldl utdni adomanyozas esetén — a donor egészségi allapotardl
és életmodjardl informdciokkal rendelkezd megfelel személlyel
folytatott beszélgetés sordn. Ez a beszélgetés 6sszekapcsolhato az
53. cikkben emlitett értékelés keretében folytatott beszélgetéssel.

Moédositis 180

Rendeletre irdnyulé javaslat
58 cikk - 11 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Ismételten adomdnyozd donorok esetében az elsd albekezdésben
emlitett beszélgetések korldtozhatok olyan aspektusokra, ame-
lyek esetleg megvaltoztak, és kérdGivekkel is helyettesithetSk.

Moddositds

Ismételten adomanyozé donorok esetében az elsd albekezdésben
emlitett beszélgetések korldtozhatdk olyan aspektusokra, ame-
lyek esetleg megvaltoztak, és kérdGivekkel is helyettesithetdk,
biztositva az 53. cikk (1) bekezdésének e. és f. pontjdban,
valamint (2) bekezdésében maghatdrozott valamennyi kotele-
zettség teljesiilését.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Médositds 181

Rendeletre irdnyul6 javaslat

59 cikk — 4 bekezdés — bevezetd rész

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

(4) A recipiensek és az utédok védelmére vonatkozd azon
el6irdsok — vagy azok elemei — esetében, amelyek tekintetében
nem keriilt sor végrehajtdsi jogi aktus elfogaddsira, az ilyen
el6irdsok — vagy azok elemei — alkalmazdsa érdekében az emberi
eredet(i anyagokkal foglalkoz6 szervezetek kovetik:

Moddositds

(4) A recipiensek és az utédok védelmére vonatkozd azon
el6irdsok — vagy azok elemei — esetében, amelyek tekintetében
nem keriilt sor végrehajtdsi jogi aktus elfogaddsira, az ilyen
el6irdsok — vagy azok elemei — alkalmazdsa érdekében az emberi
eredetli anyagokkal foglalkozd szervezetek kovetik, prioritdsi
sorrendben:

Moédositis 182

Rendeletre irdnyul6 javaslat

59 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(6) A (4) bekezdés b) pontjdban emlitett esetekben, a
29. cikkel Osszefiiggésben értelmezett 30. cikk értelmében az
emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetek igazoljdk az
illetékes hatésdguknak az egyes elGirdsok vagy azok elemei
vonatkozdsdban, hogy a biztonsdgossdg, a mindség és a
hatékonysdg szintje tekintetében alkalmazott egyéb irdnymu-
tatdsok egyenértékiiek a (4) bekezdés a) pontjdban emlitett
szakmai irdinymutatdsokban meghatdrozott szinttel.

Moddositds

torolve

Moédositds 183

Rendeletre irdnyul6 javaslat

61 a cikk (1)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

61a. cikk

Eltérés az emberi eredetii anyagot tartalmazé készitmények
engedélyezésére vonatkozo kotelezettségektdl vészhelyzetekben
vagy alternativ terdpids lehetdségek hidnydban

(1) A 21. cikktdl eltérve, az illetékes hatésdgok valamely,
emberi eredetii anyagokkal foglalkozé szervezetnek egy egész-
ségiigyi sziikséghelyzet dltal kellden indokolt kérésére engedé-
lyezhetik teriiletiikén az emberi eredetii anyagot tartalmazo
készitmények elosztdsdt vagy azonnali felhaszndldsra valo
elkészitését azokban az esetekben, amikor az emlitett cikkben
leirt eljdrdsokat még nem folytattdk le, feltéve, hogy a széban
forgd, emberi eredetii anyagot tartalmazé készitmények
felhaszndldsa népegészségiigyi érdek. Az illetékes hatdsdgok
feltiintetik azt az idétartamot, amelyre az engedélyt megadtdk,
vagy meghatdrozzdk azokat a feltételeket, amelyek lehetévé
teszik ezen idétartam egyértelmii megdllapitdsdt.
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A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

(2) Az illetékes hatdsigok tovdbbd kivételes jelleggel
feltételes és ideiglenes engedélyt adhatnak az emberi eredetii
anyagot tartalmazé készitményekre az emberi eredetii anya-
gokkal foglalkozé szervezeten beliil a gyégyszert feliré orvos
kérésére olyan helyzetekben, amikor nincs terdpids alternativa,
feltéve, hogy:

a) az ilyen készitmények haszndlata egy adott beteg esetében
olyan esetekben torténik, amikor a kezelést nem lehet
elhalasztani, vagy ha a beteg életveszélyes dllapotban van;

b) valamint a készitmények biztonsdgossdga és hatékonysdga
a rendelkezésre dllo klinikai adatok fényében vélelmezhetd.

(3) Az illetékes hatésdgok haladéktalanul tdjékoztatjdk az
emberi eredetii anyagok nemzeti hatésdgdt minden kivételes
engedélyrél és indokolatlan késedelem nélkiil beviszik az
emberi eredetii anyagot tartalmazé készitmények feltételes
engedélyeire vonatkozé informdcidkat az emberi eredetii
anyagok XI. fejezetben emlitett unids platformjdba.

(4) Miutdn egy emberi eredetii anyagot tartalmazo készit-
ményre vonatkozoan e cikk (2) bekezdése értelmében feltételes
és ideiglenes engedélyt kapott, az emberi eredetii anyagokkal
foglalkozo szervezet ezzel pdrhuzamosan a 21. cikkel Gssz-
hangban rendes engedélyezési eljdrdst kezdeményez az emberi
eredetii anyagot tartalmazé adott készitményre vonatkozéan.

Moédositis 184

Rendeletre irdnyul javaslat

62 cikk - cim

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Az emberi eredetli anyagokra vonatkozé nemzeti vészhelyzeti
tervek kidolgozdsa

Moddositds

Az emberi eredetli anyagokra vonatkozé nemzeti vészhelyzeti
tervek és az emberi eredetii anyagok folyamatos elldtdsdnak
biztositdsdra szolgdlo tervek kidolgozasa

Moédositds 185

Rendeletre irdnyul6 javaslat
62 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

(1) A tagdllamok az emberi eredetli anyagok nemzeti
hatdsdgaival egyiittm(ikodve emberi eredetii anyagokra vonat-
kozé nemzeti vészhelyzeti terveket dolgoznak ki, amelyekben
indokolatlan késedelem nélkiil alkalmazandé intézkedéseket
hatdroznak meg arra az esetre, ha a kritikus fontossdgii emberi
eredetii anyagok elldtdsi helyzete siilyos kockdzatot jelent vagy
adott jelenthetne az emberi egészségre nézve.

Moddositds

(I) A tagdllamok az emberi eredetdi anyagok nemzeti
hat6sdgaival egytittmdkodve nemzeti terveket dolgoznak ki
annak érdekében, hogy torekedjenek a kritikus fontossdgii
emberi eredetii anyagokkal valé elldtds elégségességére, és
hozzdjdruljanak az eurépai autonémidhoz a reziliens elldtdsi
lanc tekintetében.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

A nemzeti terveknek elsGsorban a donorbdzis reziliencidjdt
biztosité intézkedéseket, az emberi eredetii anyagok hatéko-
nyabb felhaszndldsdt célzo intézkedéseket, a kritikus fontossd-
g emberi eredetii anyagokkal valé ellitds tendencidinak
nyomon kovetését, valamint az olyan esetekre vonatkozo
intézkedéseket kell tartalmazniuk, amikor az emberi eredetii
anyagok nemzeti készletei meghaladjdk a nemzeti keresletet, és
emberi eredetii anyagokat exportdlnak mds, emberi eredetii
anyagok hidnydval kiizdd orszdgokba.

Nemzeti terviik kidolgozdsa és feliilvizsgdlata sorin a
tagdllamok figyelembe veszik a Bizottsdg dltal a 62a. cikkel
osszhangban kiadott ajdnldsokat és az emberi eredetii
anyagokat koordindlo testiilet dltal a 68. cikkel dsszhangban
dokumentdlt bevdlt gyakorlatokat.

Moédositis 186

Rendeletre irdnyul6 javaslat

62 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

(2) A tagdllamok minden észszer(i erdfeszitést megtesznek
annak érdekében, hogy el6mozditsdk a tirsadalmi részvételt az
emberi anyagok adomanyozdsihoz kapcsolodd tevékenységek-
ben, kiilonésen a kritikus fontossdg emberi eredetdi anyagok
tekintetében, azzal a céllal, hogy biztositsdk a rugalmas ellatdst és
az adomdnyozdsok szdmdnak megfelel6 novekedését, amikor
fennall a hidny kockdzata. Ennek sordn Osztonzik az emberi
eredetdi anyagok gy(ijtését a polgdrok és a nonprofit szektor
erSteljes bevondsaval.

Moddositds

(2) A tagdllamok minden észszer(i erdfeszitést megtesznek
annak érdekében, hogy az dnkéntes és téritésmentes adomd-
nyozds elvével dsszhangban elémozditsik a tdrsadalmi részvé-
telt az emberi anyagok adomdnyozdsahoz kapcsolodo
tevékenységekben, kiilonosen a kritikus fontossdgii emberi
eredettl anyagok tekintetében, azzal a céllal, hogy biztositsdk a
rugalmas ellatdst és az adomdnyozdsok szdmanak megfelel§
novekedését, amikor fenndll a hidny kockdzata. Ennek sordn
tobbek kozott:

a) valamennyi érdekelt felet bevonnak nemzeti terveik kidol-
gozdsdba;

b) biztositjdk, hogy megfeleld szdmii, emberi eredetii anyagot
gyiijté szervezet dlljon rendelkezésre a polgdrok és a
nonprofit szektor, valamint az emberi eredetii anyagokkal
foglalkozé intézmények erételjes bevondsdval, tovdbbd

hogy megfeleld legyen nyitvatartdsi idejiik;

c) megfeleld’ munkakoriilményeket és megfeleld’ képzést bizto-
sitanak az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos relevins
szakmdk szdmdra;

d) biztositjdk a kritikus fontossdgii emberi eredetii anyagok
donorainak toborzdsdt ¢és megtartdsdt, tobbek kozott
kommunikdciés kampdnyok és az oktatdsi programok
révén;

e) mennyiségi begyiijtési célértékeket hatdroznak meg a
kritikus fontossdgil emberi eredetii anyagokra vonatkozdan.
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Moédositis 187

Rendeletre irdnyul6 javaslat

62 cikk — 2 a bekezdés (1))

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(2a) Az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetek a
34a. cikkel Gsszhangban vagy az illetékes hatésdgok kérésére
jelentést tesznek az illetékes hatésdgoknak az emberi eredetii
anyagok esetleges hidnydrol. Az illetékes hatdsdgok feleldsek
az emberi eredetii anyagok nemzeti szintii rendelkezésre

yys

dlldsdnak nyomon kovetéséért.

Moédositis 188

Rendeletre irdnyul6 javaslat

62 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(3) A tagdllamok az (1) bekezdésben emlitett tervekben
meghatdrozzdk a kovetkezdket:

a) a kritikus fontossdgii emberi eredetii anyagokkal valé
elldtdst érintd lehetséges kockdzatok;

b) a bevonandd, kritikus fontossdgii emberi eredetii anya-
gokkal foglalkozé szervezetek;

¢) az illetékes hatésdgok hatdskdre és feladatkore;

d) az illetékes hatésdgok, koztiik mds tagdllamok illetékes
hatésdgai és adott esetben mds érintett felek kozotti
informdciomegosztdsra szolgdlé csatorndk és eljdrdsok;

a4

e) az egyes azonositott kockdzatokra — kiilondsen a fertdzé
betegségek kitoréseivel kapcsolatos kockdzatokra — vonat-
kozo felkésziiltségi tervek kidolgozdsdra irdnyuld eljdrds;

Moddositds

(3)  Azokban az esetekben, amikor az emberi eredetii
anyagok vagy az azokbdl szdrmazé termékek rendelkezésre
dlldsa potencidlis iizleti érdekektél fiigg, a tagdllam biztositja,
hogy az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo ezen szerveze-
tek — feleld'sségi koriik keretein beliil — megfeleld és folyamatos
elldtdst biztositsanak teriiletiikin a betegek szdmdra az emberi
eredetii anyagokbol vagy azok szdrmazékaibdl. A tagdllamok
tdrgyaldsokat folytatnak az altruista és téritésmentes adomd-
nyokbdl szdrmazoé emberi eredetii anyagokon alapulé termékek
tisztességes és dtldthaté drdrdl. A tagdllamok azt is biztositjdk,
hogy megfizethetd' termékek elérhetdek legyenek a betegek
szdmdra, és hogy e termékek kutatdsdba és innovdcidjdba
folyamatosan beruhdzzanak.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

f) az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetek dltal
benyiijtott, a VI. és VI fejezetben meghatdrozott elird-
soktdl valg eltérés irdnti kérelmek értékelésére és — indokolt
esetben — engedélyezésére irdnyuld eljdrds.

Moddositds

Moédositis 189

Rendeletre irdnyul6 javaslat

62 cikk — 3 a bekezdés (1))

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

(3a) A tagdllamok ... [2 évvel e rendelet hatdlybalépésének
idépontjdt kiovetden]-ig tovdbbitjdk nemzeti terveiket a
Bizottsdgnak ¢és az emberi eredetii anyagokat koordindlo
testiiletnek. A tagdllamok kétévente feliilvizsgdljdk nemzeti
terveiket, és tdjékoztatjdk a Bizottsdgot és az emberi eredetii
anyagokat koordindlo testiiletet az e tervekben bekivetkezett
minden lényeges vdltozdsrol.

Moédositds 190
Rendeletre irdnyul6 javaslat

62 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(4)  Atagillamok biztositjdk, hogy a (3) bekezdés f) pontjdval
osszhangban engedélyezett eltérések idoben korldtozottak és
indokoltak legyenek, amennyiben azok olyan kockdzatokkal
jdrnak, amelyek elmaradnak az adott emberi eredetii anyag
hidnydnak kockdzatdtol.

Moddositds

(4) Az olyan sziikséghelyzetek kezelése érdekében, amelyek
akkor meriilnek fel, ha a kritikus fontossdgii emberi eredetii
anyagok elldtdsi helyzete siilyos vagy valdsziniisithetden siilyos
kockdzatot jelent az emberi egészségre, a tagillamok az
(1) bekezdésben emlitett tervekben meghatdrozzdk a kovetke-
z6ket:

a) a kritikus fontossdgii emberi eredetii anyagok kindlatdt
érintd potencidlis kockdzatok és az emberi eredetii anyagok
irdnti keresletet befolydsold intézkedések;

b) a bevonandd, kritikus fontossdgii emberi eredetii anya-
gokkal foglalkozé szervezetek;

c) az illetékes hatésdgok hatdskore és feladatkore;

d) az illetékes hatdsdgok, koztiik mds tagdllamok illetékes
hatésdgai és adott esetben mds érintett felek kozotti
informdciémegosztdsra szolgdlo csatorndk és eljdrdsok;

e) az egyes azonositott kockdzatokra — kiilonosen a fert6zd
betegségek kitoréseivel kapcsolatos kockdzatokra — vonat-
kozo felkésziiltségi tervek kidolgozdsdra irdnyuld eljdrds;
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A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

f) az emberi eredetii anyagokkal foglalkozo szervezetek dltal

benyiijtott, a VI. és VII. fejezetben meghatdrozott eléird-
soktdl valg eltérés irdnti kérelmek értékelésére és — indokolt
esetben — engedélyezésére irdnyuls eljdrds;

g) a kritikus fontossdgii emberi eredetii anyagok terdpids

felhaszndldsdnak, illetve bizonyos betegek elonyben része-
sitésére irdnyuld intézkedések hidny esetén.

Médositds 191

Rendeletre irdnyul6 javaslat

62 cikk - 5 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

(5) A tagdllamok a jdrvdnykitorésekkel kapcsolatos veszély-
helyzetek tekintetében figyelembe veszik az ECDC irdnymuta-
tdsdt, illetve dltaldban a vészhelyzeti tervezés vonatkozdsdban
az EDQM dltal kozzétett irdnymutatdsokat.

Moddositds

(5) A tagéllamok biztositjdk, hogy a (4) bekezdés f) pontjdval
dsszhangban engedélyezett eltérések idében korldtozottak és
indokoltak legyenek, amennyiben azok olyan kockdzatokkal
jarnak, amelyek elmaradnak az adott emberi eredetii anyag
hidnydnak kockdzatdtol.

Moédositis 192

Rendeletre irdnyul6 javaslat
62 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

(6) A tagillamok — az illetékes hatdsdgok szervezetében
bekivetkezd vdltozdsokra, valamint a tervek végrehajtdsa és a
szimuldcids gyakorlatok sordn nyert tapasztalatokra figyelem-
mel — rendszeresen feliilvizsgdljak az emberi eredetii anyagokra
vonatkozé nemzeti vészhelyzeti terveiket.

Moddositds

(6) A tagdllamok a jdrvdnykitorésekkel kapcsolatos veszély-
helyzetek tekintetében figyelembe veszik az ECDC irdnymuta-
tdsdt, tobbek kozott a vildgjdrvinyok megeldzése és az azokra
valé felkésziilés Dbiztositdsa érdekében, illetve dltaliban a
vészhelyzeti tervezés vonatkozdsdban az EDQM dltal kozzétett
irdnymutatdsokat.

Moédositds 193

Rendeletre irdnyul6 javaslat

62 cikk — 7 bekezdés — 1 albekezdés — bevezetd rész

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

A Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusokat fogadhat el, ame-
lyekben ismerteti a kovetkezoket:

Moddositds

A Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy a 77. cikkel
dsszhangban felhatalmazdson alapulé jogi aktusokat fogadjon
el e rendeletnek a kovetkez6k meghatdrozdsa révén torténd
kiegészitésére:

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

Rendeletre irdnyul6 javaslat
62 cikk — 7 bekezdés — 1 albekezdés — a pont

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

a) az (1) bekezdésben elSirt, emberi eredetii anyagokra
vonatkozé nemzeti vészhelyzeti tervek kidolgozdsdra vonat-
kozé szabdlyok, az ellitisban bekovetkezd fennakaddsok
kovetkezetes és hatékony kezelésének biztositisdhoz sziik-
séges mértékben;

Moddositds

a) az (1) bekezdésben el6irt nemzeti tervek kidolgozasira
vonatkozé szabdlyok, az elldtdsban bekovetkez$ fennakadd-
sok kovetkezetes és hatékony kezelésének biztositdsdhoz
sziikséges mértékben;

Médositds 195

Rendeletre irdnyul6 javaslat
62 cikk — 7 bekezdés — 1 albekezdés — b pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

b) az érdekelt felek szerepe, valamint az ECDC tdmogaté szerepe
az emberi eredetii anyagokra vonatkozé nemzeti vészhely-
zeti tervek kidolgozdsdban és végrehajtdsdban.

Moddositds

b) az érdekelt felek szerepe, valamint az ECDC és az EDQM

tdmogaté szerepe a nemzeti tervek kidolgozdsdban és
végrehajtasaban.

Mdédositis 196

Rendeletre irdnyul6 javaslat
62 cikk — 7 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Az ilyen végrehajtdsi jogi aktusokat a 79. cikk (2) bekezdésében
emlitett vizsgdlobizottsdgi eljdrdssal kell elfogadni.

Moddositds

torolve
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Médositds 197
Rendeletre irdnyul6 javaslat
62 a cikk (1)

Moddositds

62a. cikk

Stratégia kidolgozdsa az eurdpai autonémia elomozditdsdra az
emberi eredetii anyagokkal valo elldtottsdg terén

(1) A Bizottsdg ... [két évvel e rendelet hatdlybalépését
kovetden]-ig stratégidt tesz kozzé az eurdpai autondmia
elémozditdsdra az emberi eredetii anyagokkal valo elldtottsig
terén. Ez a stratégia ambiciozus célokat tartalmazo iitemtervet
hatdroz meg minden egyes kritikus emberi eredetii anyag
szdmdra, amelyet a Bizottsdg az illetékes nemzeti hatdsdgok-
kal, az emberi eredetii anyagokat koordindld testiilettel, az
ECDC-vel, az Eurdpai Parlamenttel, a szakmai és betegképvi-
seleti szervezetek tuddsaival, valamint minden mds érdekelt
féllel egyiittmiikodésben dolgoz ki. Az 53. és 54. cikk sérelme
nélkiil a stratégia olyan intézkedéseket mozdit elG, amelyek
célja, hogy:

a) tdmogassik és koordindljdk a rendelkezésre dllo, emberi
eredetii anyagok adomdnyozdsdnak kiilonbozd tipusaira
vonatkozé eurépai és nemzeti szintii kommunikdcids
kampdnyokat;

b) megfeleld programokon keresztiil tdimogassik a korhdzi és
egészségiigyi létesitményekben dolgozé egészségiigyi dolgo-
20k képzését az emberi eredetii anyagok adomdnyozdsdval
kapcsolatos tudatossdg novelése érdekében;

c) Osszehangoljdk a kritikus fontossdgi emberi eredetii
anyagok felhaszndldsdinak optimalizdldsdhoz kapcsolédé
bevilt gyakorlatok megosztdsit.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett stratégidnak tartalmaznia
kell a kritikus fontossdgii emberi eredetii anyagok unids
jegyzékének létrehozdsdra irdnyuld intézkedéseket.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett stratégidnak intézkedéseket
kell tartalmaznia annak biztositdsdra, hogy a 34a. cikkben
emlitett jelentéseket rendszeresen nyomon kiovessék az emberi
eredetii anyagok XI. fejezetben emlitett unids platformjdn
keresztiil. E nyomon kovetés célja, hogy unids szinten
azonositsdk azokat a tényleges vagy potencidlis hidnyokat,
amelyek veszélyeztetnék a betegek egészségét.

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

83/97



HU

HL C, 2024.3.22.

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

(4) A Bizottsdg 2030-t6l otévente feliilvizsgdlja az emberi
eredetii anyagok eurépai elldtdsi autonémidjdnak eldmozditd-
sdra irdnyulo stratégidt. Sziikség esetén a 62. cikk értelmében
meghatdrozott nemzeti terveket a feliilvizsgdlt stratégia
kozzétételét kovetd legfeljebb két éven beliil feliil kell vizsgdlni.

Moédositis 198

Rendeletre irinyul6 javaslat

63 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

(1) A kritikus fontossdgii emberi eredetli anyagokkal foglal-
kozé szervezetek indokolatlan késedelem nélkil riasztdst
killdenek az illetékes hatésdguknak az emberi eredetdi anya-
gokkal val6 ellatasban bekovetkezd jelentds fennakadds esetén,
megjelolve a kivalté okot, a betegekre gyakorolt varhaté hatést és
a meghozott enyhité intézkedéseket, beleértve adott esetben a
lehetséges alternativ elldtdsi csatorndkat is. A fennakaddsok
akkor tekintendGk jelentGsnek, ha a kritikus fontossdga emberi
eredetli anyag alkalmazdsit torlik vagy elhalasztjak annak
elérhetetlensége miatt, és ez stlyos egészségiigyi kockdzatot
jelent.

Moddositds

(1) A kritikus fontossdgi emberi eredetli anyagokkal foglal-
kozé szervezetek indokolatlan késedelem nélkil riasztdst
killdenek az illetékes hatésdguknak az emberi eredetdi anya-
gokkal val6 ellatasban bekovetkezd jelentds fennakadds esetén,
megjelolve a kivalt6 okot, a betegekre gyakorolt varhaté hatast és
a meghozott enyhit intézkedéseket, beleértve adott esetben a
lehetséges alternativ elldtdsi csatorndkat is. A fennakaddsok
akkor tekintend6k jelentGsnek, ha a kritikus fontossdga emberi
eredeti anyag alkalmazdsdt torlik vagy elhalasztjdk annak
elérhetetlensége miatt, és ez sulyos egészségligyi kockazatot
jelent az emberekre nézve.

Moédositis 199

Rendeletre irdnyul6 javaslat

63 cikk — 2 bekezdés — b pont

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

b) a kockdzatok csokkentésére irdnyuld intézkedéseket hajtanak
végre, amennyiben és amilyen mértékben lehetséges; vala-
mint

Moddositds

b) a kockdzatok csokkentésére irdnyuld intézkedéseket hajtanak
végre, amilyen mértékben lehetséges; valamint

Médositis 200

Rendeletre irdnyul6 javaslat

63 cikk - 3 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(3) Az emberi eredetdi anyagok nemzeti hatdsdgai tovdb-
bithatjdk az emberi eredeti anyagokkal kapcsolatos elldtdsi
riasztast az emberi eredetd anyagok unids platformjihoz olyan
esetekben, amikor az elldtdsban bekovetkezd fennakadds mds
tagdllamokat is érinthet, vagy amikor az ilyen fennakadds
orvosolhaté a 62. cikk (3) bekezdésének d) pontja szerinti,
tagdllamok kozotti egyiittmiikodés révén.

Moddositds

(3) Az emberi eredetdi anyagok nemzeti hat6sdgai indoko-
latlan  késlekedés nélkiil tovdbbitjdk az emberi eredetd
anyagokkal kapcsolatos elldtdsi riasztdst az emberi eredetdi
anyagok unids platformjdhoz.
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Médositds 201

Rendeletre irdnyul6 javaslat
64 cikk

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

64 cikk

Eltérés az emberi eredetii anyagot tartalmazo készitmények
engedélyezésére vonatkozo kitelezettségektdl veszélyhelyzet
esetén

(1) A 21. cikkt6l eltérve, az illetékes hatdsdgok valamely,
emberi eredetii anyagokkal foglalkozé szervezetnek egy egész-
ségiigyi sziikséghelyzet dltal kellden indokolt kérésére engedé-
lyezhetik teriiletiikon az emberi eredetii anyagot tartalmazo
készitmények elosztdsdt vagy azonnali felhaszndldsra valé
elokészitését azokban az esetekben, amikor az emlitett cikkben
leirt eljdrdsokat még nem folytattdk le, feltéve, hogy a széban
forgd, emberi eredetii anyagot tartalmazé készitmények
felhaszndldsa népegészségiigyi érdek. Az illetékes hatésdgok
feltiintetik azt az idétartamot, amelyre az engedélyt megadtdk,
vagy meghatdrozzdk azokat a feltételeket, amelyek lehetévé
teszik ezen iddtartam egyértelmii megdllapitdsdt.

(2) Az illetékes hatdsdgok tdjékoztatjdk az emberi eredetii
anyagok nemzeti hatésdgdt a rendkiviili engedélyezésrdl. Az
emberi eredetii anyagok nemzeti hatdsdga tdjékoztatja a
Bizottsdgot és a tobbi tagdllamot minden olyan dontésrdl,
amely az (1) bekezdéssel Gsszhangban engedélyezi az emberi
eredetii anyagot tartalmazé készitmények elosztdsit vagy
azonnali felhaszndldsra valo el6készitését, amennyiben az
ilyen, emberi eredetii anyagot tartalmazé készitmények mds
tagdllamok szdmdra is kioszthatok.

Moddositds

torolve

Moédositis 202

Rendeletre irinyul6 javaslat

65 cikk — cim

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

A tagallamok dltal hozott tovabbi vészhelyzeti intézkedések

Moddositds

A tagéllamok dltal hozott tovdbbi vészhelyzeti és elldtdsi
intézkedések

Médositds 203

Rendeletre irdnyul6 javaslat
65 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Eseti alapon a tagdllamok az emberi eredetdi anyagokra
vonatkozé nemzeti vészhelyzeti terveikben meghatdrozottakon
feliil tovabbi intézkedéseket is hozhatnak annak érdekében, hogy
a teriletiikon fellép8 hidny esetén biztositsék a kritikus
fontossagi emberi eredetli anyagokkal val6 ellatast. Az ilyen
intézkedéseket meghozd tagallamok indokolatlan késedelem
nélkil tdjékoztatjidk a tobbi tagdllamot és a Bizottsagot, és
megindokoljdk a meghozott intézkedéseket.

Modositds

Eseti alapon a tagdllamok az emberi eredetli anyagokra
vonatkozd nemzeti vészhelyzeti és elldtdsi terveikben meg-
hatdrozottakon feliil tovdbbi intézkedéseket is hozhatnak annak
érdekében, hogy a teriiletitkon fellépd hidny esetén biztositsdk a
kritikus fontossagti emberi eredet(i anyagokkal valé elldtdst. Az
ilyen intézkedéseket meghozé tagallamok indokolatlan késede-
lem nélkiil tdjékoztatjdk a tobbi tagillamot, az SCB-t és a
Bizottsdgot, és megindokoljdk a meghozott intézkedéseket.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Moédositis 204

Rendeletre irdnyul6 javaslat

66 cikk — cim

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Az emberi eredet(i anyagokkal foglalkozé szervezetek vészhely-
zeti tervei

Moddositds

Az emberi eredetii anyagokkal foglalkozé szervezetek vészhely-
zeti és az elldtds folytonossdgdra vonatkozé tervei

Moédositds 205

Rendeletre irdnyul6 javaslat

66 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Minden olyan, emberi eredetti anyagokkal foglalkoz6 szervezet,
amely kritikus fontossdgti emberi eredet(i anyagokkal kapcsola-
tos tevékenységet végez, olyan vészhelyzeti tervvel rendelkezik,
amely tdmogatja a 62. cikk szerinti, emberi eredetli anyagokra
vonatkoz6 nemzeti vészhelyzeti terv végrehajtdsat.

Moddositds

Minden olyan, emberi eredet(i anyagokkal foglalkoz szervezet-
nek, amely kritikus fontossdgi emberi eredeti anyagokkal
kapcsolatos tevékenységet végez, rendelkeznie kell az ellitds
folytonossdgdra vonatkozo tervvel és egy vészhelyzeti tervvel. E
terveknek tdmogatniuk kell az ellitds folyamatossdgdra
vonatkozé nemzeti terv és a 62. cikk szerinti, emberi eredetd
anyagokra vonatkoz6 nemzeti vészhelyzeti tervek végrehajtdsit.

Médositis 206

Rendeletre irdnyul6 javaslat
67 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

(2)  Minden tagéllam kijelol két dlland6 tagot és két péttagot,
akik az emberi eredetd anyagok nemzeti hatdsdgat és — ameny-
nyiben a tagdllam dgy dont — az egészségiigyi minisztériumot
képviselik. Az emberi eredetli anyagok nemzeti hatésdga mads
illetékes hatdsdgoktdl is kijelolhet tagokat, de e tagoknak
biztositaniuk kell, hogy nézeteiket és javaslataikat jévdhagyja
az emberi eredetdi anyagok nemzeti hatdsiga. A testiilet
szakértGket és megfigyelSket is meghivhat iiléseire, és adott
esetben mds kiils§ szakértSkkel is egyuittmikodhet. Mds unids

intézmények, szervek és hivatalok megfigyel6i szerepet toltenek
be.

Madositds

(2)  Minden tagéllam kijelol két dllandé tagot és két péttagot,
akik az emberi eredetd anyagok nemzeti hatdsdgat és — ameny-
nyiben a tagdllam Ggy dont — az egészségiigyi minisztériumot
képviselik. Az emberi eredetli anyagok nemzeti hatsiga mds
illetékes hatdsagoktdl is kijelolhet tagokat, de e tagoknak
biztositaniuk kell, hogy nézeteiket és javaslataikat jévdhagyja
az emberi eredetdi anyagok nemzeti hatdsiga. A testiilet
szakértGket és megfigyelGket is meghivhat iiléseire, és adott
esetben mds kiilsé szakértSkkel is egyiittmiikodhet. Az ilyen
szakértdk és érdekelt felek kozé tartozhatnak a fogyasztik, a
betegek, az egészségiigyi szakemberek és a kutatok. Mis
relevins uniods intézmények, szervek, hivatalok és iigynokségek
vagy szolgdlatok megfigyelGi szerepet toltenek be. Az Eurdpai
Parlament kijelol egy szakértdi képviseldt, aki megfigyeloként
részt vesz a SCB iilésein.
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Moédositis 207

Rendeletre irdnyul6 javaslat
67 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

(3) A tagallamok benyujtjdk kijelolt tagjaik nevét és szerve-
zetét a Bizottsdgnak, amely kozzéteszi a tagok jegyzékét az
emberi eredetli anyagok unids platformjan.

Moddositds

(3) A tagallamok benyujtjdk kijelolt tagjaik nevét és szerve-
zetét a Bizottsdgnak, amely nyilvdnossdgra hozza a tagok
jegyzékét az emberi eredetli anyagok unids platformjan. A
Bizottsdg honlapjdn kozzé kell tenni azon hatdsdgok, szerve-
zetek, illetve szervek listdjdt, amelyekhez a SCB tagjai
tartoznak.

Moédositis 208

Rendeletre irdnyulé javaslat
67 cikk — 3 a bekezdés (1))

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(3a) A Bizottsdg az emberi eredetii anyagok uniés plat-
formjdn nyilvinosan hozzdférhet6vé teszi az emberi eredetii
anyagokat koordindle testiilet eljdrdsi szabdlyzatdt és irdny-
mutatdsait, valamint az emberi eredetii anyagokat koordindlé
testiilet iiléseinek napirendjét és jegyzékonyveit, kivéve, ha az
ilyen kozzététel veszélyezteti az 1049/2001/EK eurépai parla-
menti és tandcsi rendelet (**) 4. cikkében emlitett koz- vagy
magdnérdek védelmét.

(*) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 1049/2001/EK rendelete
(2001. mdjus 30.) az Eurdpai Parlament, a Tandcs és a
Bizottsig dokumentumaihoz valé nyilvinos hozzdférésrdl
(HL L 145., 2001.5.31., 43. o.).

Moédositis 209

Rendeletre irdnyul6 javaslat
67 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(4) Az emberi eredetii anyagokat koordindl¢ testiilet iilései a
Bizottsdg elnokletével folynak. Az elnok nem vesz részt az
emberi eredetti anyagokat koordindlé testiilet szavazdsaiban.

Moddositds

(4) Az emberi eredetl anyagokat koordindlé testiilet tdrsel-
noki tisztét a Bizottsdg képviseldje és a tagdllamok soros
képviseldje litja el, akit az emberi eredetii anyagokat
koordindlg testiiletben részt vevd tagdllamok képviseldi maguk
koziil vdlasztanak ki. Az elnok nem vesz részt az emberi
eredet(i anyagokat koordindld testiilet szavazdsaiban.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Moédositis 210

Rendeletre irdnyul6 javaslat

67 cikk - 6 bekezdés — j pont

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

j) a meghivott szakért6k Osszeférhetetlenségi nyilatkozataira
vonatkozé szabalyok;

Moddositds

j) az emberi eredetii anyagokat koordindlé testiilet tagjai,

péttagjai, megfigyeldi és a meghivott szakért6k osszeférhe-
tetlenségi nyilatkozataira vonatkoz6 szabélyok;

Moédositds 211

Rendeletre irdnyul6 javaslat

67 cikk — 6 bekezdés — k a pont ()

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

ka) az iiléseken megvitatott témdk Gsszefoglaldsinak hozzd-

férhetévé tétele a nyilvinossdg szdmdra.

Moédositds 212

Rendeletre irdnyul6 javaslat

67 cikk — 7 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(7) A Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusok ttjdn elfogadja az
emberi eredetdi anyagokat koordinalé testilet 1étrehozdsdhoz,
irdnyitdsdhoz és miikodéséhez szitkséges intézkedéseket.

Az ilyen végrehajtdsi jogi aktusokat a 79. cikk (2) bekezdésében
emlitett vizsgdlobizottsdgi eljdrdssal kell elfogadni.

Moddositds

(7) A Bizottsdg a 77. cikknek megfelelden felhatalmazdson
alapulé jogi aktusokat fogad el, amelyek kiegészitik ezt a
rendeletet az emberi eredeti anyagokat koordindlé testiilet
létrehozdsdhoz, irdnyitdsihoz és mdikodéséhez sziikséges intéz-
kedések megdllapitdsdval.

Moédositds 213

Rendeletre irdnyul6 javaslat

67 cikk — 7 a bekezdés (1))

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

(7a) Az emberi eredetii anyagokat koordindl testiilet tagjai
nem rendelkezhetnek olyan pénziigyi vagy egyéb érdekeltséggel
a kapcsolodo ipardgakban, amelyek befolydsolhatjdk pdrtat-
lansdgukat. Arra kotelezik magukat, hogy a kozjo érdekében és
fiiggetleniil jdrnak el, és pénziigyi érdekeltségeikrél évente
nyilatkozatot tesznek kozzé. Valamennyi kozvetett érdekeltsé-
get, amely ehhez az ipardghoz fiizddhet, fel kell tiintetni a
Bizottsdg dltal vezetett nyilvdntartdsban, amely a nyilvinossdg
szdmdra a Bizottsdg hivatalaiban kérésre hozzdférhetd.
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A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

Az emberi eredetii anyagokat koordindlo testiilet magatartdsi
kodexében hivatkozni kell e cikk végrehajtdsdra, kiilonosen az
ajdndékok elfogaddsdval kapcsolatban.

Moédositis 214

Rendeletre irdnyul6 javaslat
67 cikk — 7 b bekezdés (1))

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

(7b) A emberi eredetii anyagokat koordindlé testiilet
tagjainak és szakértGinek és megfigyeldinek nyilatkozniuk
kell minden iilésen azokrél a konkrét érdekekrél, amelyek
fiiggetlenségiikre kihatdssal lehetnek a napirendi pontokat
illetéen. Az ilyen nyilatkozatokat nyilvinossdgra kell hozni.

Moédositds 215

Rendeletre irdnyul6 javaslat

68 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

a)

véleményeket fogalmaz meg az illetékes hatdsagok kérésére a
14. cikk (2) bekezdésének elsd” albekezdésével 6sszhangban
valamely adott anyag, termék vagy tevékenység e rendelet
szerinti szabdlyozdsi sttuszdrol, és véleményeit tovdbbitja a
kompendiumba;

Moddositds

a) az egyéb vonatkozé unids jogszabdlyokban kijelslt mds
hatésdgokkal egyiittmiikédve véleményeket fogalmaz meg az
illetékes hatosdgok kérésére a 14. cikk (1) és (2) bekezdésével
osszhangban valamely adott anyag, termék vagy tevékenység
e rendelet szerinti szabalyozdsi statuszardl, és véleményeit
tovabbitja a kompendiumba;

Médositds 216

Rendeletre irdnyul6 javaslat

68 cikk - 1 bekezdés — e pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

o
~—

a tapasztalatok és adott esetben a legjobb gyakorlatok
megosztdsa érdekében egyiittmiikodik az EDQM-mel és az
ECDC-vel a technikai elSirdsok tekintetében, valamint az
EMA-val a 2003/63EK irdnyelv szerinti vérplazmatorzsa-
dat-tandsitds végrehajtdsaval kapcsolatos engedélyezések és
feliigyeleti tevékenységek tekintetében, az el6irdsok és a
szakmai irinymutatdsok harmonizdlt végrehajtdsinak tdmo-
gatdsa érdekében;

Moddositds

¢) a tapasztalatok és adott esetben a legjobb gyakorlatok
megosztasa érdekében egyiittm@ikodik az EDQM-mel és az
ECDC-vel a technikai el6irdsok tekintetében azok szakterii-
letein beliil, valamint az EMA-val a 2003/63/EK irdnyelv
szerinti vérplazmatorzsadat-tandsitds végrehajtasdval kapcso-
latos engedélyezések és feliigyeleti tevékenységek tekintetében,
az el6irdsok és a szakmai irdnymutatdsok harmonizalt
végrehajtdsanak tdmogatdsa érdekében;

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

89/97



HU HL C, 2024.3.22.

Médositds 217
Rendeletre irdnyul6 javaslat

68 cikk — 1 bekezdés - f a pont (4j)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg Mddositds

fa) a koordindcié biztositdsa a kritikus fontossdgii emberi
eredetii anyagokkal valé elldtds folyamatossdga és elég-
séges volta tekintetében;

Médositds 218
Rendeletre irdnyul6 javaslat

68 cikk — 1 bekezdés — g a pont (tj)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg Médositds

ga) az (EU) 2022/2371 rendelet szerint az emberi eredetii
anyagokkal kapcsolatos egészségiigyi vészhelyzet esetén
vagy a potencidlis vészhelyzetek megelozése céljdbol
egyiittmiikodik a Bizottsdggal, a népegészségiigyi sziik-
séghelyzetekkel foglalkozé tandcsadé bizottsdggal és az
ECDC-vel.

Médositds 219
Rendeletre irdnyul6 javaslat

69 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg Moddositds
A Bizottsdg az unids képzés megszervezése sordn egyiittmiiko- A Bizottsdg az unids képzés megszervezése sordn egyiittmiiko-
dik az érintett tagdllamokkal. dik a tagallamokkal.

Médositds 220
Rendeletre irdnyul6 javaslat

71 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg Mddositds
A Bizottsdg egyuttmiikodést alakit ki és tart fenn az EDQM-mel A Bizottsdg egyiittmiikodést alakit ki és tart fenn az EDQM-mel
az EDQM dltal kozzétett irinymutatasokkal kapcsolatban. az EDQM dltal kozzétett irdnymutatdsokkal kapcsolatban. Az

ilyen egyiittmiikodésnek a legmagasabb tudomdnyos normd-
kon kell alapulnia, proaktivnak kell lennie a jévébeli igények
azonositdsa terén, valamint dtldthaténak kell lennie, bevonva
az érdekelt feleket az irdinymutatdsok kidolgozdsdval kapcso-
latos konzultdciokba. Ez az egyiittmiikodés nem sértheti az
unids jogot, és figyelembe kell vennie az dtldthatésdgra és az
érdekelt felek részvételére vonatkozé unids elveket.
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Médositds 221

Rendeletre irdnyul6 javaslat

71 cikk — 1 a bekezdés (1))

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

Abban az esetben, ha az elsé’ bekezdésben emlitett irdnymu-
tatdsok eltérnek az Unié és a tagdllamok érdekeitdl, a
Bizottsdg kiegészitd irdnymutatdst fogadhat el a tagdllamok
szdmdra az irdnymutatdsok alkalmazdsdinak mddjdrol és
idépontjdrol.

Moédositds 222

Rendeletre irdnyul6 javaslat
73 cikk - 1 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(1) A Bizottsdg létrehozza, irdnyitja és fenntartja az emberi
eredetdi anyagok unids platformjit annak érdekében, hogy
megkonnyitse az e rendeletben el6irt, emberi eredet(i anyagokkal
kapcsolatos tevékenységekre vonatkozd informdcidcserét az
Uni6ban.

Moddositds

(I) A Bizottsdg létrehozza, irdnyitja és fenntartja az emberi
eredeti anyagok uniés platformjat annak érdekében, hogy
megkonnyitse az e rendeletben el8irt, emberi eredet(i anyagokkal
kapcsolatos tevékenységekre és a kritikus fontossdgii emberi
eredetii anyagok elldtdsdra vonatkozd informdciok cseréjét,
rogzitését és tdroldsdt az Unidban.

Médositds 223

Rendeletre irdnyul6 javaslat

73 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(2) A Bizottsdg osszefoglalot készit a kozérdekd adatokrdl, és
azt Osszesitett és anonimizalt formdtumban elérhetévé teszi a
nyilvinossdg szdmdra az emberi eredeti anyagok unibs
platformjan. Az emberi eredetli anyagok unids platformja
csatorndt biztosit az illetékes hatdsigok kozotti, valamint az
emberi eredetii anyagokkal foglalkozé szervezetek és azok
illetékes hatdsdgai kozotti korlatozott informécio- és adatcse-
réhez.

Moddositds

(2) A Bizottsdg osszefoglalét készit a kozérdekd adatokrol, és
azt Osszesitett és anonimizalt formdtumban elérhetévé teszi a
nyilvinossdg szdmdra az emberi eredetl anyagok uni6s
platformjan. Az emberi eredetli anyagok unids platformja
csatorndt biztosit az illetékes hatdsdgok kozotti korldtozott
informdcid- és adatcseréhez.

Moédositis 224

Rendeletre irdnyul6 javaslat

73 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

(4) A Bizottsdg a 77. cikknek megfelel6en felhatalmazason
alapul6 jogi aktusokat fogad el, amelyek kiegészitik ezt a
rendeletet az emberi eredetdi anyagok unids platformjdnak
létrehozdsdra, irdnyitdsdra és fenntartdsira vonatkozé technikai
eléirasok megallapitdsaval.

Moddositds

(4) A Bizottsdg a 77. cikkel 6sszhangban felhatalmazadson
alapul6 jogi aktusokat fogad el, amelyek kiegészitik ezt a
rendeletet az emberi eredetdi anyagok uniés platformjdnak
létrehozdsdra, irdnyitdsdra és fenntartdsira vonatkozé technikai
el6irasok, valamint az illetékes nemzeti hatésdgok, valamint az
unids szervek és iigynikségek szimdra feladataik elldtdsdhoz
sziikséges hozzdférési jogok, illetve az e cikk (2) bekezdése
szerint megosztandé informdciok minimdlis kategdridinak
megdllapitdsaval.

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

91/97



HU

HL C, 2024.3.22.

Moédositds 225

Rendeletre irdnyul6 javaslat

73 cikk — 5 a bekezdés (1))

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(5a) Az elldtdsi fesziiltségek megeldzése, valamint a dono-
rok és a recipiensek biztonsdgdnak garantdldsa érdekében a
Bizottsdg biztositja, hogy az emberi eredetii anyagok unids
platformja interoperdbilis legyen mds meglévd unids platfor-
mokkal, tobbek kozott az EMA hidnyfigyeld platformjdval,
melyet az (EU) 2022/123 rendelet (**) 13. cikkével hoztak létre.

(**) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2022/123 rendelete
(2022. janudr 25.) az Eurépai Gydgyszeriigynokség dltal a
gyogyszerek és orvostechnikai eszkozok tekintetében a vdlsdig-
helyzetekre valo felkésziiltség és a vilsdgkezelés terén betoltott
szerep megerdsitésérél (HL L 20., 2022.1.31., 1. o.).

Moédositis 226

Rendeletre irdnyul6 javaslat

74 cikk - 2 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(2) Az emberi eredeti anyagok unids platformja emellett
biztonsdgos kornyezetet biztosit az illetékes hatésdgok és a
Bizottsdg kozotti informdcioeseréhez, kilonosen a  silyos
nemkivdnatos eseményekkel és a riasztdsokkal kapcsolatban.
Nyilvanos hozzaférést biztosit tovabbd az emberi eredetd
anyagokkal foglalkozé szervezetek nyilvantartdsi és engedélye-
zési statuszara vonatkoz6 informacidkhoz, és feltiinteti az 56. és
az 59. cikkben meghatdrozott technikai el6irdsoknak valé
megfelelés érdekében kovetendd, vonatkozé irdnymutatdsokat.

Moddositds

(2) Az emberi eredeti anyagok uniés platformja emellett
biztonsdgos kornyezetet biztosit az illetékes hatésigok és a
Bizottsag illetékes fdigazgatdsdgai kozotti informdcidcseréhez,
kiilonosen a sdlyos nemkivanatos eseményekkel, a riasztdsokkal
és az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos elldtdsi riasztd-
sokkal kapcsolatban, illetve az illetékes hatésdgok és az emberi
eredetii anyagokat koordindlo testiilet, az EMA és az ECDC
kozotti  informdcidcseréhez. Nyilvdnos hozzédférést biztosit
tovabbd az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé szervezetek
nyilvantartdsi és  engedélyezési  stdtuszdra  vonatkozd
informdcidkhoz, és feltiinteti az 56. és az 59. cikkben meg-
hatdrozott technikai elirdsoknak valé megfelelés érdekében
kovetendd, vonatkoz6 irdnymutatdsokat.
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Médositds 227
Rendeletre irdnyul6 javaslat

74 cikk — 2 a bekezdés (1))

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(2a) Az emberi eredetii anyagok unids platformja egyben a
f6 kozvetitdje az emberi eredetii anyagok hidnyai bejelentésé-
nek és az emberi eredetii anyagokra vonatkozd, hatdrokon
dtnyill kéréseknek, valamint az emberi eredetii anyagok
importjdnak és exportjdnak. A nemzeti hatésdgok tagdllami
szinten nem kezelhetd hidnyok esetén riasztdsokat, valamint
emberi eredetii anyagokra vonatkozé, hatdrokon dtnyiilé
kéréseket adnak ki és fogadnak, és képesnek kell lenniiik
vilaszolni azokra. Az emberi eredetii anyagok nemzeti
rendelkezésre dlldsdnak ismeretében a nemzeti hatésdgok a
34a. cikkel Osszhangban az emberi eredetii anyagok unids
platformjdt arra haszndljdk, hogy jelentsék az emberi eredetii
anyagok azon hidnyait, amelyek népegészségiigyi sziikséghely-
zethez vagy siilyos eseményekhez vezethetnek.

Moédositds 228
Rendeletre irdnyul6 javaslat
74 cikk - 2 b bekezdés (i)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

(2b) Az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos egészség-
iigyi sziikséghelyzet esetén vagy a potencidlis veszélyek
megeldzése céljabol az emberi eredetii anyagok unids plat-
formjdn keresztiil kiadott riasztdsoknak lehet6vé kell tenniiik a
Bizottsdg, az illetékes hatdsdigok és mds érintett szervek
szdmdra a vészhelyzet vagy potencidlis fenyegetés gyors
felismerését annak érdekében, hogy az (EU) 2022/2371
rendeletben meghatdrozottak szerint a leheté leghamarabb
intézkedéseket lehessen hozni.

Médositds 229
Rendeletre irdnyul6 javaslat

74 cikk — 2 ¢ bekezdés (1))

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

(2c) Az emberi eredetii anyagok unios platformjdinak
tartalmaznia kell az emberi eredetii anyagokkal végzett
klinikai vizsgdlatok nyilvdntartdsdt és azok eredményeit, a
36a. cikkben emlitettek szerint.
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Moédositis 230

Rendeletre irdnyul6 javaslat

74 cikk - 3 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

(3) A Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusokat fogad el, ame-
lyekben meghatdrozza az emberi eredetdi anyagok uni6s
platformjdra vonatkozé technikai el6irdsokat, ideértve annak
funkcidit, az (1) bekezdésben felsorolt felek mindegyikének
szerepét és feladatkorét, a személyes adatok megdrzési idejét,
valamint a kezelt személyes adatok biztonsdgat és védelmét
biztosit6 technikai és szervezési intézkedéseket.

Az ilyen végrehajtdsi jogi aktusokat a 79. cikk (2) bekezdésében
emlitett vizsgdlobizottsdgi eljdrdssal kell elfogadni.

Moddositds

(3) A Bizottsdg a platformon megosztott adatok egységessé-
ge, Osszeegyeztethetdsége és dsszehasonlithatosdga érdekében a
77. cikk értelmében e rendelet kiegészitésére felhatalmazdson
alapulé jogi aktusokat fogad el, amelyekben meghatdrozza az
emberi eredetli anyagok unids platformjdra vonatkozé technikai
el6irdsokat, ideértve annak funkcidit, az (1) bekezdésben
felsorolt felek mindegyikének szerepét és feladatkorét, a
személyes adatok meg6rzési idejét, valamint a kezelt személyes
adatok biztonsagét és védelmét biztosit6 technikai és szervezési
intézkedéseket.

Moédositds 231

Rendeletre irdnyul6 javaslat

75 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

a) a 76. cikk szerinti személyes adatok;

Moddositds

a) természetes személyek a személyes adatok 76. cikk szerinti
kezelése tekintetében;

Moédositis 232

Rendeletre irdnyul6 javaslat

75 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(3) Az (1) és a (2) bekezdés nem érinti a Bizottsdgnak, a
tagdllamoknak és az illetékes hatosdgoknak az informacidcserére
és a riasztdsok tovabbitdsdra vonatkozo jogait és kotelezettségeit,
sem pedig a személyeknek a nemzeti biintetGjog alapjdn fenndllo
informdcidszolgaltatdsi kotelezettségét.

Moddositds

(3) Az (1) és a (2) bekezdés nem érinti a Bizottsdgnak, a
tagdllamoknak és az illetékes hatosdgoknak az informacidcserére
és a riasztdsok tovabbitdsara vonatkoz jogait és kotelezettségeit,
sem pedig a személyeknek a nemzeti biintetSjog vagy mds
alkalmazando, tobbek kozétt az informdcidhoz valé hozzdfé-
résre vonatkozé jogszabdlyok alapjin fenndll6 informéciészol-
géltatdsi kotelezettségét.
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Rendeletre irdnyul6 javaslat
76 cikk - 3 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

(3) A 35, 36., 41.és 47. cikk, az 53. cikk (1) bekezdésének f)
és g) pontja, az 53. cikk (3) bekezdése, valamint az 58. cikk (11),
(13) és (14) bekezdése alkalmazdsihoz sziikséges személyes
adatok — koztik az egészségiigyi adatok — kezelésére kizardlag az
emberi eredeti anyagok biztonsdgossaganak és min@ségének
biztositdsa, valamint az emberi eredetli anyagok érintett
donorjai, recipiensei és az orvosilag asszisztalt reprodukciébol
szarmazé utédok védelme céljabdl keriil sor. Ezek az adatok
kozvetlenil kapcsolddnak az érintett feliigyeleti tevékenységek és
emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos tevékenységek végzésé-
hez, és az e célbdl sziikséges és aranyos mértékre korlatozédnak.

Moddositds

(3) A 35,36, 41.és 47. cikk, az 53. cikk (1) bekezdésének f)
és g) pontja, az 53. cikk (3) bekezdése, valamint az 58. cikk (11),
(13) és (14) bekezdése alkalmazdsihoz sziikséges személyes
adatok — koztitk az egészségiigyi adatok — kezelésére kizardlag az
emberi eredetii anyagok biztonsdgossdganak és mindségének
biztositisa, valamint az emberi eredetli anyagok érintett
donorjai, recipiensei és az orvosilag asszisztalt reprodukciébol
szarmaz6 utddok védelme céljdbol keriil sor. Ezek az adatok
kozvetlenil kapcsolddnak az érintett feliigyeleti tevékenységek és
emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos tevékenységek végzésé-
hez, és az e célbdl sziikséges és aranyos mértékre korldtozédnak.
A Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusokat fogadhat el, ame-
lyekben meghatdrozza az ilyen adatkezeléshez sziikséges
személyes adatok kategoridit.

Az ilyen végrehajtdsi jogi aktusokat a 79. cikk (2) bekezdésében
emlitett vizsgdlobizottsdgi eljdrdssal kell elfogadni.

Médositds 235

Rendeletre irdnyul6 javaslat
76 cikk - 6 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(6) Az emberi eredet(i anyagokkal foglalkozé szervezetek és a
tagdllamok illetékes hatdsdgai az e rendeletben foglalt kotele-
zettségeknek valo megfelelés érdekében a személyes adatok
kezeléséhez kapcsolédé feladataikkal Osszefiiggésben az (EU)
2016/679 rendelet 4. cikkének 7. pontjdban meghatdrozott
adatkezel6knek tekintenddk, és rdjuk nézve kotelezGek az
emlitett rendelet szabalyai.

Moddositds

(6) Az emberi eredet(i anyagokkal foglalkozé szervezetek és a
tagdllamok illetékes hatdsdgai az e rendeletben foglalt kotele-
zettségeknek valo megfelelés érdekében a személyes adatok
kezeléséhez kapcsolddo feladataikkal Gsszefiiggésben az (EU)
2016/679 rendelet 4. cikkének 7. pontjdban meghatdrozott
adatkezel8knek tekintenddk, és rajuk nézve kotelezGek az
emlitett rendelet szabdlyai. Ugyanezek a rendelkezések alkal-
mazandok az emberi eredetii anyagokkal foglalkozé szervezet
dltal a személyes adatok kezelése céljabol szerzddtetett
harmadik felekre. Az ilyen harmadik fél az (EU) 2016/679
rendelet 4. cikkének 8. pontjdban meghatdrozott adatfeldolgo-
z6nak mindfiil.

Moédositis 236

Rendeletre irdnyulé javaslat
77 cikk - 2 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

(2) A Bizottsdg [Kiaddhivatal: kérjiik, illesszék be a ddtumot =
e rendelet hatélybalépésének napja]-tol/-t6l hatdrozatlan idSre
sz616 felhatalmazast kap a 28. cikk (10) bekezdésében, a 42. cikk
(3) bekezdésében, az 53. cikk (6) bekezdésében, az 58. cikk
(15) bekezdésében, a 69. cikk (6) bekezdésében, a 73. cikk
(4) bekezdésében és a 76. cikk (8) bekezdésében emlitett,
felhatalmazdson alapuld jogi aktusok elfogaddsdra.

Moddositds

(2) A Bizottsdg [Kiaddhivatal: kérjiik, illesszék be a ddtumot =
e rendelet hatalybalépésének napjal-t6l/-t6l hatdrozatlan id6re
sz616 felhatalmazast kap a 28. cikk (10) bekezdésében, a 42. cikk
(3) bekezdésében, az 53. cikk (6) bekezdésében, az 56. cikk
(1) bekezdésében, az 58. cikk (15) bekezdésében, a 62. cikk
(7) bekezdésben, a 67. cikk (7) bekezdésben, a 69. cikk
(6) bekezdésben, a 73. cikk (4) bekezdésben, a 74. cikk
(3) bekezdésében és a 76. cikk (8) bekezdésben emlitet,
felhatalmazdson alapulé jogi aktusok elfogaddsara.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Rendeletre irdnyul6 javaslat

77 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

(3) Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs barmikor visz-
szavonhatja a 28. cikk (10) bekezdésében, a 42. cikk (3) bekez-
désében, az 53. cikk (6) bekezdésében, az 58. cikk
(15) bekezdésében, a 69. cikk (6) bekezdésében, a 73. cikk
(4) bekezdésében és a 76. cikk (8) bekezdésében emlitett
felhatalmazdst. A visszavondsrdl sz6l6 hatdrozat megsziinteti
az abban meghatdrozott felhatalmazdst. A hatdrozat az Eurdpai
Uni6 Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovet§ napon vagy a
benne megjelolt késbbi id6pontban 1ép hatdlyba. A hatdrozat
nem érinti a mdr hatdlyban 1évd, felhatalmazdson alapuld jogi
aktusok érvényességét.

Moddositds

(3) Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs barmikor visz-
szavonhatja a 28. cikk (10) bekezdésében, a 42. cikk (3) bekez-
désében, az 53. cikk (6) bekezdésében, az 56. cikk
(1) bekezdésében, a 58. cikk (15) bekezdésében, a 62. cikk
(7) bekezdésében, a 67. cikk (7) bekezdésében, a 69. cikk
(6) bekezdésében, a 73. cikk (4) bekezdésében, a 74. cikk
(3) bekezdésében és a 76. cikk (8) bekezdésében emlitett
felhatalmazdst. A visszavondsrol sz6l6 hatdrozat megsziinteti az
abban meghatdrozott felhatalmazast. A hatdrozat az Eurdpai
Uni6 Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovet§ napon vagy a
benne megjelolt késébbi id6pontban 1ép hatdlyba. A hatdrozat
nem érinti a mdr hatélyban 1év6, felhatalmazdson alapuld jogi
aktusok érvényességét.

Moédositis 238

Rendeletre irdnyul6 javaslat

84 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

A 87. cikkben emlitett alkalmazdsi id6pontok és az e fejezetben
elsirt dtmeneti rendelkezések sérelme nélkiil a Bizottsdg
felhatalmazdst kap arra, hogy a 42. cikk (3) bekezdésében és a
73. cikk (4) bekezdésében emlitett, felhatalmazdson alapulé jogi
aktusokat, valamint a 26. cikk (4) bekezdésében, a 43. cikk
(6) bekezdésében, a 44. cikk (3) bekezdésében, a 46. cikk
(3) bekezdésében, a 67. cikk (7) bekezdésében és a 74. cikk
(3) bekezdésében emlitett végrehajtasi jogi aktusokat [Kiaddhi-
vatal: kérjiik, illesszék be a ddtumot = egy nappal e rendelet
hatalybalépése utan]-tdl/-t6] kezdve fogadja el. E jogi aktusok az
alkalmazds 87. cikk (1) bekezdésének mdsodik albekezdése
szerinti kezdénapjatdl alkalmazanddk, az e fejezetben foglalt
barmely dtmeneti rendelkezés sérelme nélkiil.

Moddositds

A 87. cikkben emlitett alkalmazdsi id6pontok és az e fejezetben
elsirt dtmeneti rendelkezések sérelme nélkill a Bizottsdg
felhatalmazdst kap arra, hogy a 42. cikk (3) bekezdésében, a
67. cikk (7) bekezdésében, a 73. cikk (4) bekezdésében és a
74. cikk (3) bekezdésében emlitett, felhatalmazdson alapuld jogi
aktusokat, valamint a 26. cikk (4) bekezdésében, a 43. cikk
(6) bekezdésében, a 44. cikk (3) bekezdésében és a 46. cikk
(3) bekezdésében emlitett végrehajtdsi jogi aktusokat [Kiaddhi-
vatal: kérjiik, illesszék be a didtumot = egy nappal e rendelet
hatalybalépése utan]-t6l/-t6] kezdve fogadja el. E jogi aktusok az
alkalmazds 87. cikk (1) bekezdésének mdsodik albekezdése
szerinti kezd6napjatol alkalmazandok, az e fejezetben foglalt
barmely dtmeneti rendelkezés sérelme nélkiil.

Moédositis 239

Rendeletre irdnyul6 javaslat
86 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

A Bizottsag [Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be a ddtumot = 6t
évvel e rendelet alkalmazdsanak kezd8napja utdn]-ig értékeli e
rendelet alkalmazasat, értékelS jelentést készit az e rendelet
célkitfizéseinek megvaldsitisa terén elért eredményekrdl, és
beszamol a f6bb megéllapitdsokrdl az Eurdpai Parlamentnek, a
Tandcsnak, az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdgnak és a
Régiok Bizottsaganak.

Madositds

A Bizottsag [Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be a ddtumot = 6t
évvel e rendelet alkalmazdsanak kezddnapja utdn]-ig értékeli e
rendelet alkalmazdsat, értékelS jelentést készit az e rendelet
célkittizéseinek megvaldsitdsa terén elért eredményekrdl, és
beszdamol a f6bb megéllapitdsokrol az Eurdpai Parlamentnek, a
Tanacsnak, az Eurépai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdgnak és a
Régiok Bizottsigdnak. Ebben a jelentésben a Bizottsdg meg-
vizsgdlja az emberi eredetii anyagok adomdnyozdsdra vonat-
kozé  kozponti nyilvdntartds  megvaldsithatosdgdt  és
sziikségességét is.
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Rendeletre irdnyul6 javaslat
86 cikk - 3 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg Mddositds
A tagéllamok a Bizottsdg rendelkezésére bocsitjak az értékels A tagéllamok a Bizottsdg rendelkezésére bocsitjak az értékels
jelentés elkészitéséhez sziikséges és ardnyos tovabbi informad- jelentés elkészitéséhez sziikséges és ardnyos tovabbi informad-
cibkat. cibkat. Az értékeld jelentéshez adott esetben az e rendelet

médositdsdra irdnyulé jogalkotdsi javaslatot csatolnak.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj 97197
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