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Normy kvality a bezpecnosti pre litky Tudského povodu uréené na humdnne pouzitie

Pozmeniujice ndvrhy prijaté Eurépskym parlamentom 12. septembra 2023 k ndvrhu nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady o norméch kvality a bezpecnosti pre litky I'udského povodu urcéené na humdnne pouzitie
a o zruSeni smernic 2002/98/ES a 2004/23ES (COM(2022)0338 — C9-0226/2022 - 2022/0216(COD)) (')

(Riadny legislativny postup: prvé Eitanie)

(C[2024/1774)

Pozmeriujici ndvrh 1
Ndvrh nariadenia

Odoévodnenie 3

Uradny vestnik SK
Eurépskej tnie Séria C
22.3.2024

Text predloZeny Komisiou

Pozmeiiujiici ndvrh

Pokial ide o ¢linok 168 ods. 4 pism. a) ZFEU, normy (3)  Pokial ide o ¢ldnok 168 ods. 4 pism. a) ZFEU, normy
bezpecnosti a kvality orgdnov a ldtok [udského povodu, bezpecnosti a kvality orgdnov a ldtok udského povodu,
krvi a krvnych derivatov by mali zabezpecovat vysokd krvi a krvnych derivatov by mali zabezpecovat vysokd
troven ochrany ludského zdravia. Cielom tohto naria- troven ochrany ludského zdravia. Cielom tohto naria-
denia je preto stanovit vysoké normy okrem iného denia je preto stanovit vysoké normy kvality a bez-
zabezpe¢enim ochrany pre darcov litok ludského pecnosti okrem iného zabezpecenim ochrany pre darcov
povodu, pricom sa zohladni ich zdkladnd dloha pri latok Tudského povodu, pri¢om sa zohladni ich zdkladnd
poskytovani latok [udského povodu, a pre prijemcov, ako tloha pri poskytovani latok Tudského pévodu, a pre
aj opatrenia na monitorovanie a podporu dostato¢nosti prijemcov, ako aj opatrenia na monitorovanie a podporu
dodévok ldtok Tudského povodu, ktoré st kritické pre dostato¢nosti doddvok latok Tudského povodu, ktoré si
zdravie pacientov. kritické pre zdravie pacientov. V siilade s clinkom 3
Charty zdkladnych priv Eurdpskej tinie by tieto
bezpecnostné normy mali byt zaloZené na zdkladnej
zdsade, podla ktorej sa ludské telo ani jeho Casti nesmil
vyuZivat na dosiahnutie zisku.
(") Vec bola vritend gestorskému vyboru na medziinstituciondlne rokovania podla ¢linku 59 ods. 4 Stvrtého pododseku

(A9-0250/2023).

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

Navrh nariadenia

Odovodnenie 4

Text predloZeny Komisiou

(*7)

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/98/ES (*°)
predstavuje regula¢ny rdmec Unie pre krv a smernica
Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/23[ES () pre
tkanivd a bunky. Hoci tieto smernice do urcitej miery
harmonizovali pravidld ¢lenskych stitov v oblasti bez-
pecnosti a kvality krvi, tkaniv a buniek, stdle obsahuju
znafny pocet alternativ a moznosti, ktorymi mozu
Clenské stity vykondvat pravidld stanovené v tychto
smerniciach. To vedie k rozdielom medzi vniitrostatnymi
pravidlami, ¢o moze vytvarat prekdzky, ktoré brania
cezhrani¢nej vymene tychto latok. Je potrebnd zdsadnd
revizia tychto smernic, aby sa vytvoril spolahlivy,
transparentny, aktudlny a udrzatelny regulaény rdmec
pre tieto latky, ktorym sa dosiahne bezpecnost a kvalita
pre vietky ztcastnené strany, zvysi pravna istota a pod-
poria nepretrzité doddvky a zdroven sa ulah¢i inovdcia
v prospech verejného zdravia. S ciefom dosiahnut
jednotné uplatiiovanie pravneho rdmca je vhodné
smernice 2002/98/ES a 2004/23[ES zruif a nahradit
ich nariadenim.

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/98[ES z

27. janudra 2003, ktorou sa stanovuji normy kvality a bez-
pecnosti pre odber, skdsanie, spracovanie, uskladiiovanie a dis-
tribtciu ludskej krvi a zloziek krvi a ktorou sa meni a doplita
smernica 2001/83/ES (U. v. EU L 33, 8.2.2003, s. 30).
Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/23/ES z 31. marca
2004 ustanovujica normy kvality a bezpecnosti pri darovani,
odoberani, testovani, spracovdvani, konzervovani, skladovani
a distribticii Tudskych tkaniv a buniek ([j. v. EU L 102,
7.4.2004, s. 48).

Pozmeriujici ndvrh

(4) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/98/ES (')

(*7)

predstavuje regulacny rdmec Unie pre krv a smernica
Eurdépskeho parlamentu a Rady 2004/23/ES (V") pre tkanivéd
a bunky. Hoci tieto smernice do urcitej miery harmonizovali
pravidld ¢lenskych $tatov v oblasti bezpecnosti a kvality krvi,
tkaniv a buniek, stdle obsahuji zna¢ny pocet alternativ
a moznosti, ktorymi mozu ¢lenské $taty vykondvat pravidld
stanovené v tychto smerniciach. To vedie k rozdiclom medzi
vnitrodtitnymi pravidlami, ¢o moze vytvarat prekdzky,
ktoré brania cezhrani¢nej vymene tychto latok. Je potrebna
zdsadnd revizia tychto smernic, aby sa vytvoril spolahlivy,
transparentny, aktudlny a udrzatelny regula¢ny rdmec pre
tieto latky, ktorym sa dosiahne bezpecnost a kvalita pre
vSetky zdcastnené strany, zvysi prdvna istota a podporia
nepretrzité doddvky a zdroveri sa ulah¢i inovacia v prospech
verejného zdravia a cezhranicnej vymeny tychto ldtok.
S ciefom dosiahnut jednotné uplatiovanie pradvneho rdmca
je vhodné smernice 2002/98/ES a 2004/23[ES zrusit
a nahradit ich nariadenim.

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/98[ES z

27. janudra 2003, ktorou sa stanovuji normy kvality a bez-
pecnosti pre odber, skiganie, spracovanie, uskladiiovanie a dis-
tribtciu ludskej krvi a zloziek krvi a ktorou sa meni a doplita
smernica 2001/83/ES (U. v. EU L 33, 8.2.2003, s. 30).
Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/23/ES z 31. marca
2004 ustanovujica normy kvality a bezpecnosti pri darovani,
odoberani, testovani, spracovdvani, konzervovani, skladovani
a distribticii Tudskych tkaniv a buniek (U. v. EU L 102,
7.4.2004, s. 48).

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

Navrh nariadenia

Odo6vodnenie 5

Text predloZeny Komisiou

Smernice 2002/98/ES a 2004/23[ES st tuzko prepojené
a obsahujii velmi podobné ustanovenia o dohlade
a rovnocenné zdsady bezpecnosti a kvality v dvoch
sektoroch, ktoré st nimi regulované. Mnohé orginy
a prevadzkovatelia okrem toho pdsobia naprie¢ tymito
sektormi. KedZe cielom tohto nariadenia je vymedzit
primédrne zdsady, ktoré budi spolo¢né pre sektor krvi
a sektor tkanfv a buniek, bolo by vhodné, aby sa
nariadenim tieto smernice nahradili a revidované us-
tanovenia zIi¢ili do jedného pravneho aktu.

Pozmeriujici ndvrh

Smernice 2002/98/ES a 2004/23[ES st tuzko prepojené
a obsahujii velmi podobné ustanovenia o dohlade
a rovnocenné zdsady bezpecnosti a kvality v dvoch
sektoroch, ktoré st nimi regulované. Mnohé orginy
a prevadzkovatelia okrem toho pdsobia naprie¢ tymito
sektormi. KedZe cielom tohto nariadenia je vymedzit
primédrne zdsady, ktoré budi spolo¢né pre sektor krvi
a sektor tkanfv a buniek, bolo by vhodné, aby sa
nariadenim tieto smernice nahradili a revidované us-
tanovenia zI¢ili do jedného pravneho aktu a pritom sa
zohladnili osobitné vlastnosti kaZdého typu ldtky, ktory
je uznany v technickych usmerneniach uvedenych
v tomto nariadeni.

Pozmerniujici ndvrh 4

Ndvrh nariadenia

Ododvodnenie 9

Text predlozeny Komisiou

Do rozsahu posobnosti tohto nariadenia patria vsetky
latky Tudského povodu, ktoré sa maji pouzivat na
Tudoch. Litky ludského pdvodu sa mozu pripravovat
a skladovat roznymi sposobmi, a tak sa stat pripravkami
z latok ludského povodu, ktoré sa moézu pouzif na
prijemcoch. Za tychto okolnosti by sa toto nariadenie
malo uplatiovat na vetky ¢innosti od ziskavania darcov
aZz po humdnne pouzitie a monitorovanie vysledkov.
Latky ludského povodu alebo prfpravky z latok Tudského
povodu sa takisto mozu pouzivat na vyrobu vyrobkov,
ktoré st regulované inymi pravnymi predpismi Unie,
alebo ako ich vstupnd a vychodiskovd surovina, najma
predpismi o zdravotnickych poméckach regulovanych
nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2017/745 (**), o liekoch regulovanych smernicou Eurdp-
skeho parlamentu a Rady 2001/83/ES (¥) a nariadenim
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (*')
vratane predpisov o lieckoch na inovativnu liecbu
regulovanych nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1394/2007 (*) alebo predpismi o potravinich
regulovanych nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1925/2006 (¥). Kritérid, ktorymi sa vymedzuje,
kedy sa ldtky Tudského povodu alebo pripravky z litok
ludského povodu stavaji Vyr0bkam1 regulovanymi inymi
pravnymi predp1sm1 Unie, nie si vymedzené v tomto
nariadent, ale si vymedzené v predmetnych inych aktoch.
Okrem toho, toto nariadenie by sa malo uplatiiovat bez
toho, aby boli dotknuté pravne predpisy Unie o geneticky
modifikovanych organizmoch.

Pozmefiujtici ndvrh

(9) Do rozsahu posobnosti tohto nariadenia patria vietky latky

Tudského povodu, ktoré sa maji pouzivat na ludoch.
Clinky 53, 54, 55 a 56 tohto nariadenia by sa mali
uplatriovat aj na darcovstvo ldtok ludského pévodu
urlenych na vyskum. Litky ludského povodu sa mozu
pripravovat a skladovat roznymi sposobmi, a tak sa stat
pripravkami z latok [udského povodu, ktoré sa mozu pouzit
na prijemcoch. Za tychto okolnosti by sa toto nariadenie
malo uplatiiovat na vietky ¢innosti od ziskavania darcov az
po humdnne pouzitie a monitorovanie vysledkov. Latky
Tudského povodu alebo pripravky z latok ludského p()vodu
sa takisto mozu pouzivat na vyrobu vyrobkov, ktoré st
regulovane inymi pravnymi predplsml Unie, alebo ako ich
vstupnd a vychodiskova surovina, najmd predpismi o zdra-
votnickych pomockach reguloyanych nariadenim Eurépske-
ho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (), o liekoch
regulovanych smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady
2001/83/ES (*) a nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢ 726/2004 (*') vritane predpisov o liekoch na
inovativnu liecbu regulovanych nariadenim Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 (**) alebo predpismi
o potravinich regulovan)’rch nariadenim Eurépskeho parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 (¥). Kritérid, ktorymi sa
vymedzuje, kedy sa latky ludského povodu alebo pripravky
z ldtok Tudského povodu stdvaji vyrobkaml regulovanymi
inymi prdvnymi predpismi Unie, nie st vymedzené v tomto
nariadeni, ale st vymedzené v predmetnych inych aktoch.
Okrem toho, toto nariadenie by sa malo uplatiiovat bez
toho, aby boli dotknuté prévne predpisy Unie o geneticky
modifikovanych organizmoch.

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

(*)

(*)

(*)

(*)

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745

z 5. aprila 2017 o zdravotnickych pomdckach, zmene smernice
2001/83[ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES)
¢. 1223/2009 a o zruSeni smernic Rady 90/385/EHS
a 93/42EHS (U.v. EU L 117, 5.5.2017, s. 1).

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83[ES zo
6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva
o huménnych liekoch (U. v. ES L 311, 28 11.2001, s. 67).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 7262004
z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuju postupy Unie pre
reglstraau liekov na humédnne pouzitie a pre vykonavame dozoru
nad nimi a ktorym sa zriaduje Eurépska agentdra pre lieky
(U v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007

z 13. novembra 2007 o liekoch na inovativnu liecbu, ktorym sa

mem a dop fa smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES)
¢. 726/2004 (U v. EU L 324, 10.12.2007, s. 121).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1925/2006
z 20. decembra 2006 o priddvani vitaminov a mmeralnych latok
a niektorych dalsich litok do potravin (U. v. EU L 404,
30.12.2006, s. 26).

Pozmeriujiici ndvrh

(*)

(*)

(*)

(*)

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017[745

z 5. aprila 2017 o zdravotnickych pomdckach, zmene smernice
2001/83[ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES)
¢. 12232009 a o zruSeni smernfc Rady 90/385[EHS
a 93/42[EHS (U.v.EU L 117, 5.5.2017, s. 1).

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83[ES zo
6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva
o huménnych liekoch (U. v. ES L 311, 28 11.2001, s. 67).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004
z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuju postupy Unie pre
reglstracm liekov na humédnne pouzitie a pre vykonavanle dozoru
nad nimi a ktorym sa zriaduje Eurépska agentdra pre licky
(U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007

z 13. novembra 2007 o liekoch na inovativnu liecbu, ktorym sa

mem a doplna smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES)
¢. 726/2004 (U v. EU L 324, 10.12.2007, s. 121).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1925/2006
z 20. decembra 2006 o priddvani vitaminov a mmeralnych latok
a niektorych dalsich litok do potravin (U. v. EU L 404,
30.12.2006, s. 26).

Pozmeiiujici ndvrh 5

Ndvrh nariadenia

Odo6vodnenie 10

Text predloZeny Komisiou

(10)

Ak sa latky lTudského povodu pouzivaji v autolégnom
prostredi bez akejkolvek tpravy, spracovania alebo
skladovania, uplatiiovanie tohto nariadenia by nebolo
primerané obmedzenym rizikim z hladiska kvality
a bezpecnosti vyplyvajicim z takéhoto prostredia. Ak
sa autoldgne ldtky Tudského povodu odoberajt a spraci-
vaju pred opitovnym pouZitim u tej istej osoby, objavuja
sa rizikd, ktoré by sa mali zmiernit. Treba preto posudit
a povolit uplatiované postupy s ciefom zabezpelit pre
prijemcu preukdzatelni bezpe¢nost a wlinnost. Pri
odbere autolgnych ldtok ludského povodu na tucely
spracovania a skladovania sa objavuji aj rizikd kriZovej
kontamindcie, straty vysledovatelnosti alebo poskodenia
biologickych vlastnosti danej ltky, ktoré st potrebné na
dosiahnutie G¢innosti u prijemcu. Na povolenie zariade-
nia pre litky ludského povodu by sa preto mali
uplatnovat poziadavky.

Pozmeriujiici ndvrh

(10)

Ak sa latky ludského povodu pouzivaji v autolégnom
prostredi bez akejkolvek tpravy, spracovania alebo
skladovania, uplatiiovanie tohto nariadenia by nebolo
primerané obmedzenym rizikim z hladiska kvality
a bezpecnosti vyplyvajicim z takéhoto prostredia. Okrem
toho by sa toto nariadenie nemalo uplatiiovat, ak sa
zaobchddza s litkami Tudského povodu pocas chirur-
gického zdkroku na sterilnom poli alebo v uzavretom
systéme zdravotnickej pomdcky. Ak sa autologne latky
ludského povodu odoberaji a spraciivaji pred opidtov-
nym pouZitim u tej istej osoby, objavuju sa rizikd, ktoré
by sa mali zmiernit. Treba preto postdit a povolit
uplatnované postupy s cielom zabezpecit pre prijemcu
preukdzatelnti bezpe¢nost a Géinnost. Pri odbere auto-
lognych latok ludského podvodu na twéely spracovania
a skladovania sa objavuju aj rizikd kriZovej kontamindcie,
kontamindcie  zdravotnickeho  persondlu  alebo

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

Pozmeriujiici ndvrh

kontamindcie prostredia, straty vysledovatelnosti alebo
poskodenia biologickych vlastnosti danej latky, ktoré st
potrebné na dosiahnutie Gcinnosti alebo funkcnosti
u prijemcu. Na povolenie zariadenia pre ldtky Iudského
povodu by sa preto mali uplatiiovat poziadavky.

Pozmeifiujiici ndvrh 6

Ndvrh nariadenia

Odévodnenie 11

Text predloZeny Komisiou

(11)

Ak sa latky lTudského povodu pouZzivajii na vyrobu
vyrobkov regulovanych inymi pravnymi predplsml Unie,
alebo ako ich vstupnd a vychodiskovd surovina, s cielom
zabezpecit vysokd troveil ochrany a prispiet k pravnej
zrozumitelnosti a prévnej istote by sa toto nariadenie
malo uplatiiovat v takom rozsahu, v akom c¢innosti,
ktorym podheha]u nie s regulované danym inym
leglslatlvnym rdmcom Unie. Bez toho, aby boli dotknuté
iné pravne predplsy Unie, a najmi smernica 2001/83/ES,
nariadenia (ES) ¢. 726/2004, (ES) ¢. 1925/2006, (ES)
¢. 1394/2007 a (EU) 2017/745, by sa toto nariadenie
malo uplatiiovat aspoil na ziskavanie a vyber darcov,
darovanie, odber a testovanie darcov, ako aj na
prepustenie, distribtciu, dovoz a vyvoz, ak sa tieto
¢innosti tykaji latok ludského povodu az do okamihu ich
presunu prevddzkovatelom regulovanym inymi pravnymi
predplsml Unie. To znamend, 7e tizka interakcia medzi
tymto regula¢nym rdmcom a inymi stvisiacimi rdmcami
je nevyhnutnd na zabezpecenie vzdjomného pdsobenia
a stladu medzi relevantnymi pravnymi rdmcami bez
medzier alebo duplicitnej tpravy.

Pozmeriujiici ndvrh

(11)

()

Ak sa litky ludského povodu pouZzivajii na vyrobu
vyrobkov regulovanych inymi pravnymi predplsm1 Unie,
alebo ako ich vstupnd a vychodiskovd surovina, s cielom
zabezpecit vysokd troveil ochrany a prispiet k pravnej
zrozumitelnosti a prévnej istote by sa toto nariadenie
malo uplatiiovat v takom rozsahu, v akom c¢innosti,
ktorym podheha]u nie s regulované danym inym
leglslatlvnyrn rdmcom Unie. Bez toho, aby boli dotknuté
iné pravne predplsy Unie, a najmi smernica 2001/83/ES,
nar1aden1a (ES) ¢. 726/2004, (ES) ¢ 1925/2006, (ES)

¢.1394/2007 a (EU) 2017/745 a nariadenie Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) & 536/2014 (%), by sa toto
nariadenie malo uplatfiovat aspon na ziskavanie a vyber
darcov, darovanie, odber a testovanie darcov, ako aj na
prepustenie, distribticiu, vyddvanie, dovoz a vyvoz, ak sa
tieto ¢innosti tykaju litok ludského povodu az do
okamihu ich presunu prevadzkovatelom regulovanym
inymi pravnymi predpismi Unie. To znamend, Ze tzka
interakcia medzi tymto regulaénym rdmcom a inymi
sivisiacimi rdmcami je nevyhnutnd na zabezpeCenie
vzajomného posobenia a siladu medzi relevantnymi
pravnymi ramcami bez medzier alebo duplicitnej tpravy.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 536/2014 zo

16. aprila 2014 o klinickom skiiSani lickov na humdnne
pouZitie, ktorym sa  zruSuje smernica  2001/20/ES
(U.v. EUL 158, 27.5.2014, s. 1).

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

Navrh nariadenia

Odoévodnenie 13

Text predloZeny Komisiou

(13)

Vzhladom na osobitnti povahu litok Iudského povodu,
ktord vyplyva z ich ludského povodu, a na zvysujici sa
dopyt po tychto litkach na humdnne pouzitie alebo na
vyrobu vyrobkov regulovanych inymi pravnymi pred-
pismi Unie, alebo ako ich vstupné a vychodiskové
suroviny, je potrebné zabezpecit vysokt troven ochrany
zdravia darcov, ako aj prijemcov. Latky ludského povodu
by sa mali ziskavat od osob, ktorych zdravotny stav je
taky, Ze v dosledku darcovstva nevznikni Ziadne skodlivé
Gcinky. Toto nariadenie by preto malo zahfiat zdsady
a technické pravidld na monitorovanie a ochranu darcov.
Ked'Ze rozne druhy darcovstva so sebou prindSajii rozne
rizikd pre darcov s réznou mierou zdvazZnosti, monito-
rovanie zdravia darcov by malo byt tdmerné tymto
mieram rizika. Je to obzvldst dolezité, ak darcovstvo
zahfia urcité riziko pre zdravie darcu z dévodov
potrebnej predbeinej liecby lickmi, lekdrskeho zdsahu
na odber danej litky alebo opakovaného darcovstva zo
strany darcu. Darcovstvo oocytov, kostnej drene, kme-
rfiovych buniek z periférnej krvi a darcovstvo plazmy by
sa malo povaZovat za zdvainé riziko.

Pozmeriujici ndvrh

(13)

Vzhladom na osobitnt povahu litok Iudského povodu,
ktord vyplyva z ich Tudského povodu, a na zvysujici sa
dopyt po tychto latkach na huménne pouzitie alebo na
vyrobu vyrobkov regulovanych inymi pravnymi pred-
pismi Unie, alebo ako ich vstupné a vychodiskové
suroviny, je potrebné zabezpecit vysoku tiroveil ochrany
zdravia darcov, ako aj prijemcov. Litky ludského pdvodu
by sa mali ziskavat od osob, ktorych zdravotny stav je
taky, ze v dosledku darcovstva im nevzniknd Ziadne
Skodlivé acinky. Toto nariadenie by preto malo zahfnat
zdsady a technické pravidld na monitorovanie a ochranu
darcov. Je to obzvldst dolezité v pripadoch, ked
darcovstvo zahffia vyznamné riziko pre zdravie darcu,
ako je nutné predliecenie lickmi, napriklad v pripade
oocytov, lekdrsky zdsah na odber litky, napriklad
v pripade kmeriovych buniek z kostnej drene alebo
periférnej krvi, alebo mozZnost Castého darcovstva,
napriklad v pripade plazmy. KedZe rozne druhy
darcovstva znamenajii pre darcov rozne rizikd s roznou
mierou zdvaZnosti, monitorovanie zdravia darcov by
malo byt primerané tejto miere rizika.

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

Navrh nariadenia

Odoévodnenie 15

Text predloZeny Komisiou

(15)

Toto nariadenie nebrani ¢lenskym 3tdtom zachovat alebo
zaviest prisnejsie ochranné opatrenia, ktoré st v stlade
s pravom Unie. Clenské $tity by mali kazdé takéto
opatrenie ozndmit Komisii. Prisnejsie ochranné opatrenia
zavedené Clenskymi $titmi by mali byt zaloZené na
dokazoch a primerané riziku pre ludské zdravie,
napriklad vzhladom na celkové obavy o bezpe¢nost
a zodpovedajice rizikd v danom c¢lenskom $tte alebo
$pecifické miestne rizikd. Nemali by sa nimi diskrimino-
vat osoby na zdklade pohlavia, rasy alebo etnického
povodu, nabozenstva alebo viery, zdravotného postihnu-
tia, veku alebo sexudlnej orientécie, pokial dané opatrenie
alebo jeho uplatiiovanie nie je objektivne odovodnené
opravnenym cielom a prostriedky na dosiahnutie tohto
ciela st primerané a nevyhnutné.

Pozmeriujici ndvrh

(15)

Toto nariadenie nebrani ¢lenskym $tdtom zachovat alebo
zaviest prisnejsie ochranné opatrenia, ktoré st v stlade
s privom Unie a ktoré sii zaloZené na zdsade dobro-
vol'ného a bezplatného darcovstva. Clenské $tity by mali
kazdé takéto opatrenie ozndmit Komisii ¢o najskor po
jeho zavedeni, aby mohli byt ostatné Clenské Stdty
ndleZite informované, a to prostrednictvom platformy
EU pre litky Tudského povodu. Prisnejsic ochranné
opatrenia zavedené ¢lenskymi $tatmi by mali byt
zalozené na dokazoch a primerané riziku pre ludské
zdravie, napriklad vzhladom na celkové obavy o bez-
pecnost a zodpovedajtice rizikd v danom ¢lenskom §tdte
alebo 3pecifické miestne rizikd. Nemali by sa nimi
diskriminovat osoby na zdaklade pohlavia, rasy alebo
etnického povodu, ndbozZenstva alebo viery, zdravotného
postihnutia, veku alebo sexudlnej orientécie, pokial dané
opatrenie alebo jeho uplatiiovanie nie je objektivne
odovodnené oprdvnenym cielom a zaloZené na vedec-
kych dokazoch a prostriedky na dosiahnutie tohto ciela
st primerané a nevyhnutné. S cielom zabrdnit akejkol-
vek diskrimindcii je nevyhnutné vyZadovat, aby clenské
$tdty oznamovali Komisii vSetky takéto opatrenia, ktoré
by mohli predstavovat diskrimindciu, najmd preto, Ze
viaceré clenské § Staty zaviedli pri darovani krvi obme-
dzenia namierené proti muZom, ktori maji pohlavny
styk s muzmi. Clenské $tity by mali preto nahradit
kritérid sposobilosti darcov zaloZené na sexudlnej
orientdcii alebo rodovej identite individudlnymi krité-
riami skriningu zaloZenymi na riziku, ktoré by sa
vztahovali na vsetkych darcov bez ohladu na ich rod
alebo sexudlnu orientdciu.

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

Navrh nariadenia

Odoévodnenie 16

Text predloZeny Komisiou

(16)

Toto nariadenie by nemalo zasahovat do vnutrostatnych
pravnych predpisov v oblasti zdravia s inymi cielmi, ako
je kvalita a bezpecnost litok ludského povodu, zluci-
telnych s privom Unie, najmi do pravnych predpisov
tykajacich sa etickych aspektov. Tieto aspekty vznikaji
v dosledku Tudského povodu litok, ktory sa dotyka
roznych citlivych a etickych obdv clenskych Statov
a ob&anov, ako je napriklad pristup k osobitnym sluzbam,
ktoré latky Tudského poévodu vyuzivaji. Toto nariadenie
by tiez nemalo zasahovat do rozhodnuti etického
charakteru prijatych clenskymi $tatmi. Takéto etické
rozhodnutia sa moZu tykat pouzivania alebo obmedzenia
pouzivania osobitnych typov latok ludského povodu
alebo ich osobitnych pouziti vratane reprodukénych
buniek a embryonalnych kmenovych buniek. Ak ¢lensky
§tat povoli pouzivanie takychto buniek, toto nariadenie
by sa malo uplatiovat v plnom rozsahu s cielom zaistit
bezpecnost a kvalitu a chrénit ludské zdravie.

Pozmeriujici ndvrh

(16)

Toto nariadenie by nemalo zasahovat do vnutrostatnych
pravnych predpisov v oblasti zdravia s inymi cielmi, ako
je kvalita a bezpecnost litok ludského povodu, ak sit
takéto privne predpisy zlutitelné s privom Unie, najma
do pravnych predpisov tykajucich sa etickych aspektov.
Tieto aspekty vznikaji v dosledku ludského povodu
latok, ktory sa dotyka roznych citlivych a etickych obdv
Clenskych stitov a obcanov, ako je napriklad pristup
k osobitnym sluzbdm, ktoré latky ludského povodu
vyuzivaju. Toto nariadenie by tieZ nemalo zasahovat do
rozhodnuti etického charakteru prijatych c¢lenskymi
§titmi. Rozhodnutia by vSak mali byt v siilade s Chartou
zdkladnych prdv Eurdpskej tinie. Takéto etické roz-
hodnutia sa mozu tykat pouzivania alebo obmedzenia
pouzivania osobitnych typov litok Tudského povodu
alebo ich osobitnych pouziti vritane reprodukénych
buniek a embryondlnych kmenovych buniek. Ak ¢lensky
§tat povoli pouzivanie takychto buniek, toto nariadenie
by sa malo uplatiiovat v plnom rozsahu s cielom zaistit
bezpecnost a kvalitu a chrénit Tudské zdravie.

Pozmenujici ndvrh 10

Nédvrh nariadenia

Odoévodnenie 17

Text predlozeny Komisiou

Toto nariadenie sa nema vztahovat na vyskum vyuziva-
juci latky Tudského povodu, ak tento vyskum nezahffia
pouzitie na [udskom tele, napriklad vyskum in vitro alebo
vyskum na zvieratich. V pripade Tudskych latok
pouzivanych vo vyskume, ktory zahfna stidie, v rdmci
ktorych sa tieto latky pouZivaji na [udskom tele, by sa
vSak mal zabezpecit stulad s pravidlami stanovenymi
v tomto nariadeni.

Pozmetujtici ndvrh

Toto nariadenie sa nemd vztahovat na vyskum vyuziva-
juci latky Tudského povodu, ak tento vyskum nezahfiia
pouzitie na ludskom tele, napriklad vyskum in vitro alebo
vyskum na zvieratich, okrem ustanoveni tykajicich sa
ochrany darcov. V pripade Tudskych litok pouzivanych
vo vyskume, ktory zahfia $tadie, v rdmci ktorych sa tieto
litky pouzivajd na ludskom tele, by sa vSak mal
zabezpecit sulad s pravidlami stanovenymi v tomto
nariaden.

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

Navrh nariadenia

Odoévodnenie 18

Text predloZeny Komisiou

(18)

(*)

V zdsade by programy podporujice darcovstvo latok
[udského povodu mali byt zalozené na zdsade dobro-
volného a bezplatného darcovstva, altruizme darcu
a solidarite medzi darcom a prijemcom. Dobrovolné
a bezplatné darcovstvo litok Tudského povodu je takisto
faktorom, ktory méZe prispiet k vysokym bezpecnost-
nym normdm pre litky ludského povodu, a tym aj
k ochrane ludského zdravia. Takisto sa uzndva, a uznal to
aj Vybor Rady Eurdpy pre bioetiku (**), Ze hoci by sa malo
predchddzat finanénému zisku, moze byt nevyhnutné
zabezpecit, aby darcovia neboli svojim darcovstvom
finan¢ne znevyhodneni. Kompenzdcia na tcely odstrane-
nia akéhokolvek takéhoto rizika je teda prijatelnd, ale
nikdy by nemala predstavovat stimul, ktory by sposobil,
Ze darca bude pri poskytovani svojej lekdrskej anamnézy
alebo anamnézy sprdvania necestny alebo Ze bude
darovat castejSie, neZ je povolené, o by predstavovalo
riziko pre jeho vlastné zdravie, ako aj pre zdravie
potencidlnych prijemcov. Takiito kompenzdciu by preto
vnitrostitne organy mali stanovif na trovni, ktord je
v ich ¢lenskom stdte primerand na dosiahnutie takychto
cielov.

Vybor Rady Eurépy pre bioetiku (DH-BIO), Guide for the

implementation of the principle of prohibition of financial gain
with respect to the human body and its parts from living or
deceased donors (Prirucka k vykondvaniu zdsady zdkazu finan-
¢ného zisku, pokial ide o Tudské telo a jeho ¢asti od Zijicich alebo
zosnulych darcov) (marec 2018). Dostupné tu: https:/[rm.coe.int/
guide-financial-gain/16807bfc9a.

Pozmeriujici ndvrh

(18)

(*)

V zasade by programy podporujice darcovstvo latok
lTudského povodu mali byt zaloZené na zdsade dobro-
volného a bezplatného darcovstva, altruizme darcu
a solidarite medzi darcom a prijemcom. Takdto solida-
rita by sa mala budovat od miestnej a regiondlnej
tirovne aZ po vniitrostdtnu a iinijni drovefi, pricom by
sa zabezpecila autondmia, zodpovednost za darcovstvo
rovnomerne rozloZila na celé obyvatel'stvo Unie a zd-
rovefi sa zabezpetilo, aby sa prijemcom poskytla
primerand liecba. Dobrovolné a bezplatné darcovstvo
latok Tudského povodu je takisto faktorom, ktory
prispieva k vysokym bezpe¢nostnym normdm pre latky
ludského povodu, a tym aj k ochrane Tudského zdravia,
a zvySuje doveru verejnosti v systémy darcovstva. Takisto
sa uzndva, a uznal to aj Vybor Rady Eurdpy pre
bioetiku (>4, Ze hoci by sa malo predchddzat finan¢nému
zisku, moze byt prijatelné zabezpecit, aby darcovia
neboli svojim darcovstvom finan¢ne znevyhodneni.
Financne neutrdlna kompenzdcia na dcely odstrdnenia
akéhokolvek takéhoto rizika je teda prijatelnd, ale nikdy
by nemala viest k finaninému zisku pre darcu alebo
predstavovat stimul, ktory by sposobil, Ze darca bude pri
poskytovani svojej lekdrskej anamnézy alebo anamnézy
sprdvania necestny alebo Ze bude darovat akymkolvek
spdsobom, ktory by mohol predstavovat rizikd pre jeho
vlastné zdravie, najmd pri CastejSom darovani, nez je
povolené, ako aj pre zdravie potencidlnych prijemcov.
Kompenzdcia a nihrada by v Ziadnom pripade nemala
slizit ako stimul na ziskanie darcov, nemala by
vystavovat zranitelné osoby v spolocnosti zneuZivaniu
a nemal by viest k siifaZeniu medzi subjektmi
zaobchddzajiicimi s ldtkami ludského povodu pri
ziskavani darcov. Takdto kompenzdcia by preto mala
byt zaloZend na kvantifikovatelnych kritéridch, napri-
klad na case vyhradenom na darovanie alebo preukd-
zanych vydavkoch, a na transparentnych kritéridch,
ktoré stanovia vnitrostitne orgdny na drovni, ktord je
v ich clenskom $tite opodstatnend a primerand na
dodrZanie zdsady finaninej neutrality. V kampaniach
a reklamdch na ziskavanie darcov by sa nemala
spominat Ziadna kompenzdcia, aby nevznikali rizikd
pre zdravie darcov alebo potencidlnych darcov.

Vybor Rady Eurdpy pre bioetiku (DH-BIO), Guide for the

implementation of the principle of prohibition of financial gain
with respect to the human body and its parts from living or
deceased donors (Prirucka k vykondvaniu zdsady zdkazu finan-
¢ného zisku, pokial ide o Tudské telo a jeho Casti od Zijticich alebo
zosnulych darcov) (marec 2018). Dostupné tu: https:/[rm.coe.int/
guide-financial-gain/16807bfc9a.

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

Navrh nariadenia

Odovodnenie 18 a (nové)

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujici ndvrh

(18a) Ako uvddza Vybor Rady Eurdpy pre bioetiku (***),

(2411)

darcovia by mali mat moZnost ziskat kompenzdciu za
svoje vydislitelné, &i uZ financné, alebo nefinancné,
vpdavky a straty spojené s darovanim. Subjekty
zaobchddzajiice s ldtkami Tudského pévodu by mali
mat moZnost zohladnit pri vypocte takejto kompenzd-
cie nefinancné premenné s cielom uréit primerani
tiroveri a formu kompenzdcie, ktord sa md poskytnit
darcom, pokial je takdto kompenzdcia v siilade so
zdsadou dobrovolného bezplatného darcovstva stanove-
nou v tomto nariadeni.

Vybor Rady Eurépy pre bioetiku (DH-BIO), Guide for the

implementation of the principle of prohibition of financial gain
with respect to the human body and its parts from living or
deceased donors (Prirucka k vykondvaniu zdsady zdkazu
finanéného zisku, pokial’ ide o Tudské telo a jeho Casti od
Zijcich alebo zosnulych darcov) (marec 2018). Dostupné tu:
https://rm.coe.int/guide-financial-gain/16807bfc9a.

Pozmeniujici ndvrh 12

Ndvrh nariadenia

Odoévodnenie 19

Text predlozeny Komisiou

S ciefom zachovat doveru verejnosti v programy darcov-
stva a pouzivania latok [udského povodu by informdcie,
ktoré sa poskytuji potencidlnym darcom, prijemcom
alebo lekdrom o pravdepodobnom pouziti a prinosoch
konkrétnych latok Tudského povodu alebo pripravkov
z latok ludského povodu v pripade, Ze sa pouzijii na
prijemcoch, mali presne zodpovedat spolahlivym vedec-
kym dokazom. Tym by sa malo zabezpecit, Ze darcovia
alebo ich rodiny nebudi niiteni darovat na zdklade
prehnanych opisov prinosov a Ze potencidlni pacienti
nebudi dostdvat falosné nddeje pri rozhodovani o moz-
nostiach liecby. Overovanie stladu s tymto nariadenim
prostrednictvom ¢innosti dohladu ma zdsadny vyznam
z hladiska zabezpecenia, aby sa v celej Unii tcinne
dosahovali ciele tohto nariadenia. Zodpovednost za
presadzovanie tohto nariadenia maji clenské Staty,
ktorych prislusné organy by prostrednictvom organizacie
¢innosti dohladu mali monitorovat a overovat, ¢i sa
prislusné poziadavky Unie G¢inne dodrziavaji a presa-
dzuju.

Pozmefwjtici ndvrh

S ciefom zachovat doveru verejnosti v programy darcov-
stva a pouzivania latok [udského povodu by informdcie,
ktoré sa poskytuji potencidlnym darcom, prijemcom
alebo lekdrom o pravdepodobnom pouziti a prinosoch
konkrétnych latok Tudského povodu alebo pripravkov
z latok ludského povodu v pripade, Ze sa pouzijii na
prijemcoch, mali presne zodpovedat spolahlivym vedec-
kym dokazom a za Ziadnych okolnosti nepripisovat ani
nenaznacovat iirovne bezpecnosti alebo iicinnosti, ktoré
nie sii podloZené vedeckymi metédami. Tym by sa malo
zabezpecit, Ze darcovia alebo ich rodiny nebudd ndteni
darovat na zdklade prehnanych opisov prinosov a Ze
potencialni prijemcovia nebudd dostdvat falosné nadeje
pri rozhodovani o mozZnostiach lie¢by. Overovanie siladu
s tymto nariadenim prostrednictvom ¢&innosti dohladu
mé zdsadny vyznam z hladiska zabezpelenia, aby sa
v celej Unii tcinne dosahovali ciele tohto nariadenia.
Zodpovednost za presadzovanie tohto nariadenia maji
Clenské staty, ktorych prislusné orginy by pros-
trednictvom organizacie ¢innosti dohladu mali monito-
rovat a overovat, ¢i sa prisluiné poziadavky Unie tcinne
dodrziavaju a presadzuja.

10/97
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Pozmeifiujici ndvrh 13

Navrh nariadenia

Odoévodnenie 20

Text predloZeny Komisiou

(20)

Clenské stity by mali dezignovat prislusné orgdny pre
vetky oblasti, ktoré patria do rozsahu posobnosti tohto
nariadenia. Hoci ¢lenské $taty majti najlepsie predpoklady
na to, aby urcili prislusny orgdn alebo orgdny pre kazdi
oblast, napriklad podla geografického hladiska, témy
alebo latky, malo by sa od nich takisto vyzadovat, aby
dezignovali jeden vnutrostitny orgdn, ktory zabezpeci
vhodne koordinovant komunikiciu s prislusnymi organ-
mi ostatnych ¢lenskych §titov a s Komisiou. V ¢lenskych
Statoch, v ktorych je dezignovany len jeden prislusny
orgdn by sa za vnutro§titny orgdn pre ldtky ludského
povodu mal povazovat tento isty dezignovany prislusny
organ.

Pozmeriujici ndvrh

(20)

Clenské staty by mali dezignovat prislusné orgény pre
vietky oblasti, ktoré patria do rozsahu pdsobnosti tohto
nariadenia. Hoci ¢lenské $taty maji najlepsie predpoklady
na to, aby urcili prislusny orgdn alebo organy pre kazdi
oblast, napriklad podla geografického hladiska, témy
alebo latky, malo by sa od nich takisto vyzadovat, aby
dezignovali jeden nezdvisly vnitrostitny orgdn, ktory
zabezpedi vhodne koordinovand komunikdciu s prislus-
nymi orgdnmi ostatnych ¢lenskych $tatov a s Komisiou.
V ¢lenskych $tatoch, v ktorych je dezignovany len jeden
prislusny orgdn by sa za vnutro$titny orgdn pre latky
ludského povodu mal povazovat tento isty dezignovany
prislusny orgdn. Zoznam vSetkych vniitrostdtnych
prislusnych orgdnov pre ldtky ludského povodu by
mal byt verejne dostupny.

Pozmeniujici ndvrh 14

Navrh nariadenia

Odovodnenie 21

Text predloZeny Komisiou

(21)

Na vykondvanie Ccinnosti dohladu zameranych na
overovanie spravneho uplatiiovania pravnych predpisov
tykajucich sa latok fudského povodu by ¢lenské staty mali
dezignovat prislusné organy, ktoré budii konat nezavisle
a nestranne. Je preto dolezité, aby ich funkcia dohladu
bola oddelend a nezavisld od vykondvania Ccinnosti
tykajicich sa ltok Iudského povodu. Prislusné orgdny
by najmd nemali podliehat neprimeranému politickému
vplyvu a zasahovaniu zo strany daného priemyslu, ktoré
by mohlo ovplyvnit ich prevadzkovi nestrannost.

Pozmeriujiici ndvrh

(21)

Na vykondvanie C¢innosti dohladu zameranych na
overovanie spravneho uplatiiovania pravnych predpisov
tykajucich sa latok fudského povodu by ¢lenské staty mali
dezignovat prislusné organy, ktoré budii konat nezévisle
a nestranne. Je preto dolezité, aby ich funkcia dohladu
bola oddelend a nezavisld od vykondvania ¢innosti
tykajucich sa latok Tudského povodu. Prislusné organy
by najmd nemali podliehat neprimeranému politickému
vplyvu a zasahovaniu daného priemyslu alebo inych
subjektov, ktoré by mohlo ovplyvnit ich prevddzkovi
nestrannost.

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

Navrh nariadenia

Odoévodnenie 24

Text predloZeny Komisiou

(24)

Ak existujii pochybnosti o regula¢nom statuse urcitej
latky, vyrobku alebo cinnosti podla tohto nariadenia,
prislusné orgdny by sa mali poradit s relevantnymi
orgdnmi zodpovednymi za iné relevantné regulainé
ramce, konkrétne za lieky, zdravotnicke pomocky, organy
alebo potraviny, s cielom zabezpecit jednotné postupy na
uplatriovanie tohto nariadenia. Prislu§né orgdny by mali
informovat koordina¢nt radu pre latky Tudského povodu
o vysledku svojich konzultdcii. Ak sa latky ludského
povodu alebo pripravky z ldtok Tudského povodu
pouzivaji na vyrobu vyrobkov regulovanych inymi
pravnymi predpismi Unie alebo ako ich vstupnd
a vychodiskovd surovina, prislusné orgdany by mali
spolupracovat s relevantnymi orgdnmi na svojom tzemi.
Ciefom tejto spoluprdce by malo byt dohodniit sa na
pristupe pre akdkolvek ndslednt komunikdciu medzi
organmi zodpovednymi za litky ludského povodu
a ostatné relevantné sektory, ktord bude potrebnd, pokial
ide o povolovanie a monitorovanie litok ludského
povodu alebo vyrobku vyrdbaného z litok ludského
povodu. O regulainom statuse ldtky, vyrobku alebo
cinnosti by v zdsade v jednotlivych pripadoch mali
rozhodovat clenské Stity. S ciefom zabezpecit konzi-
stentné rozhodnutia vo vsetkych clenskych statoch,
pokial ide o hrani¢né pripady, by vsak Komisia mala
byt splnomocnend, aby z vlastnej iniciativy alebo na
zdklade riadne odo6vodnenej Ziadosti ¢lenského $titu
mohla rozhodniif o regula¢nom statuse konkrétnej latky,
vyrobku alebo ¢innosti podla tohto nariadenia.

Pozmeriujici ndvrh

(24)

Ak existujii pochybnosti o regula¢nom statuse urcitej
latky, vyrobku alebo ¢innosti podla tohto nariadenia,
prislusné orgdny by sa mali poradit s relevantnymi
organmi zodpovednymi za iné relevantné regulainé
ramce, konkrétne za lieky, inovativnu liecbu, zdravot-
nicke pomocky, orgdny alebo potraviny, a s keordinacnou
radou pre litky Tudského povodu s ciefom zabezpecit
jednotné postupy na uplatilovanie tohto nariadenia
a inych prislusnych prdvnych predpisov Unie. Prislusné
organy by mali informovat koordina¢nt radu pre latky
Tudského povodu o vysledku svojich konzulticii a pred-
loZit jej Ziadost o stanovisko k regulatnému statusu
latky. Ak sa litky ludského povodu alebo pripravky
z latok Tudského povodu pouzivaji na vyrobu vyrobkov
regulovanych inymi pravnymi predpismi Unie alebo ako
ich vstupnd a vychodiskovd surovina, prislusné orgdny by
mali spolupracovat s relevantnymi orgdnmi na svojom
tzemi. Cielom tejto spoluprice by malo byt dohodntt sa
na pristupe pre aktikolvek ndslednd komunikaciu medzi
orginmi zodpovednymi za litky ludského povodu
a ostatné relevantné sektory, ktord bude potrebnd, pokial
ide o povolovanie a monitorovanie ldtok ludského
povodu alebo vyrobku vyrdbaného z latok ludského
povodu. Clenské $tity by mali reSpektovat stanovisko
koordinacnej rady pre ldtky ludského pévodu k regulac-
nému statusu latok. S cielom zabezpecit konzistentné
rozhodnutia vo vietkych clenskych $tatoch, pokial ide
o hrani¢né pripady, by viak Komisia mala byt splno-
mocnend, aby z vlastnej iniciativy alebo na zdklade riadne
odovodnenej Ziadosti ¢lenského Stitu alebo koordinacnej
rady pre litky ludského pévodu mohla rozhodnut
o regulatnom statuse konkrétnej latky, vyrobku alebo
¢innosti podla tohto nariadenia.
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Pozmeriujici ndvrh 16

Navrh nariadenia

Odovodnenie 26

Text predloZeny Komisiou

(26)

Experti Komisie by mali byt schopni vykondvat kontroly
vratane auditov v clenskych $tatoch s cielom overit
uc¢inné uplatiovanie relevantnych poziadaviek prislus-
nych orgdnov a systémov ¢innosti dohladu. Kontroly zo
strany Komisie by mali slazit aj na vySetrovanie a zber
informédcii o postupoch presadzovania prava alebo
o problémoch, nidzovych situdcidch a o novom vyvoji
v ¢lenskych statoch. Uradné kontroly by mali vykonavat
zamestnanci, ktori si nezdvisli, bez akéhokolvek kon-
fliktu zdujmov, a najma ktori sa nenachddzajt v situdcii,
ktord by priamo alebo nepriamo mohla ovplyvnit ich
schopnost plnit si pracovné povinnosti nestranne.

Pozmeriujici ndvrh

(26)

Experti Komisie by mali mat potrebné skiisenosti
a znalosti a byt schopni vykondvat kontroly vritane
auditov v clenskych stitoch s ciefom overit G¢inné
uplatiiovanie relevantnych poziadaviek prislusnych orga-
nov a systémov Cinnosti dohladu. Kontroly zo strany
Komisie by mali sluzif aj na vySetrovanie a zber
informdcii o postupoch presadzovania priva alebo
o problémoch, ntdzovych situdcidch a o novom vyvoji
v clenskych statoch. Uradné kontroly by mali vykonavat
zamestnanci, ktor{ st nezdvisli, bez akéhokolvek kon-
fliktu zdujmov, a najma ktori sa nenachddzajt v situdcii,
ktord by priamo alebo nepriamo mohla ovplyvnit ich
schopnost plnit si pracovné povinnosti nestranne.

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

13/97



SK

U.v. EU C, 22.3.2024

Pozmeniujici ndvrh 17

Navrh nariadenia

Odoévodnenie 27

Text predloZeny Komisiou

(27)

Ked7e pripravky z litok Tudského povodu podliehaja
pred ich prepustenim a distribiciou sledu ¢innosti
tykajticich sa latok [udského povodu, prislusné organy
by mali hodnotit a povolit pripravky z litok Iudského
povodu s cielom overit, & sa dosledne dosahuje vysokd
troveil bezpecnosti, kvality a acinnosti uplatiiovanim
uvedeného osobitného sledu cinnosti vykondvanych
danym konkrétnym sposobom. Pri priprave ldtok
ludského poévodu novovyvinutymi a validovanymi met6-
dami odberu, testovania alebo spracovania by sa mala
venovat pozornost preukdzaniu bezpe¢nosti a t¢innosti
u prijemcov prostrednictvom poziadaviek na zber
a preskamanie tdajov o klinickych vysledkoch. Rozsah
takychto pozadovanych ddajov o klinickych vysledkoch
by mal byt tmerny miere rizika spojeného s ¢innostami
vykondvanymi v savislosti s danym pripravkom z latok
[udského povodu a jeho pouzitim. Ak novy alebo
upraveny pripravok z latok [udského povodu predstavuje
zanedbatelné riziko pre prijemcov (alebo potomkov
v pripade lekdrsky asistovanej reprodukcie), poziadavky
na nahlasovanie v rdmci vigilancie stanovené v tomto
nariadeni by mali byt primerané na preukdzanie bez-
pecnosti a kvality. Malo by sa to vztahovat na dobre
zavedené pripravky z latok Tudského povodu, ktoré sa
zavadzaji v novom subjekte zaobchddzajiicom s latkami
[udského povodu, ale ktoré boli spolahlivo preukdzané
ako bezpecné a ¢inné ich pouzivanim v inych subjek-
toch.

Pozmeriujici ndvrh

(27)

KedZe pripravky z litok Tudského povodu podliehaja
pred ich prepustenim, distribiciou a vydanim sledu
Cinnosti tykajtcich sa latok ludského povodu, prislusné
organy by mali hodnotit a povolit pripravky z ldtok
Tudského povodu s cielom overit, ¢i sa dosledne dosahuje
vysokd trovent bezpe¢nosti, kvality a G¢innosti uplatiio-
vanim uvedeného osobitného sledu ¢innosti vykondva-
nych danym konkrétnym sposobom. Pri priprave litok
ludského povodu novovyvinutymi a validovanymi met6-
dami odberu, testovania alebo spracovania by sa mala
venovat pozornost preukdzaniu bezpe¢nosti a ¢innosti
u prijemcov prostrednictvom poziadaviek na zber
a preskimanie tdajov o klinickych vysledkoch. Rozsah
takychto pozadovanych ddajov o klinickych vysledkoch
by mal byt tmerny miere rizika spojeného s ¢innostami
vykondvanymi v savislosti s danym pripravkom z latok
ludského povodu a jeho pouzitim. Ak novy alebo
upraveny pripravok z latok [udského povodu predstavuje
zanedbatelné riziko pre prijemcov (alebo potomkov
v pripade lekdrsky asistovanej reprodukcie), poziadavky
na nahlasovanie v rdmci vigilancie stanovené v tomto
nariadeni by mali byt primerané na preukdzanie bez-
pecnosti a kvality. Malo by sa to vztahovat na dobre
zavedené pripravky z latok [udského povodu, ktoré sa
zavadzaji v novom subjekte zaobchddzajiicom s latkami
lTudského povodu, ale ktoré boli spolahlivo preukdzané
ako bezpecné a ¢inné ich pouzivanim v inych subjek-
toch.
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ELL http://data.europa.cu/eli/C[2024/1774/oj



U.v. EU C, 22.3.2024

SK

Pozmeniujici ndvrh 18

Navrh nariadenia

Odovodnenie 28

Text predloZeny Komisiou

(28)

Pokial' ide o pripravky z litok Tudského povodu, ktoré
predstavuji urcitd mieru rizika (nizku, strednt alebo
vysokti), ziadatel by mal navrhnit plin monitorovania
klinickych vysledkov, ktory by mal spliat rozne po-
ziadavky primerané uvedenému riziku. Pri navrhovani
studii klinického sledovania, ktoré st z hladiska rozsahu
a zlozZitosti imerné identifikovanej miere rizika pripravku
z latok Tudského povodu, by sa za relevantné mali
povazovat najaktudlnejsie usmernenia Eurdpskeho riadi-
telstva pre kvalitu lickov a zdravotnej starostlivosti
(EDQM, riaditel'stvo Rady Eurdpy). V pripade nizkeho
rizika by mal Zziadatel okrem povinného nepretrzitého
nahlasovania v rdmci vigilancie organizovat proaktivne
klinické sledovanie stanoveného poétu pacientov. V pri-
pade mierneho a vysokého rizika by mal Ziadatel' okrem
povinného nahlasovania v ramci vigilancie a klinického
sledovania navrhnit $tadie klinického skdsania s monito-
rovanim vopred stanovenych klinickych sledovanych
koncovych parametrov. V pripade vysokého rizika by
tieto mali zahfnat porovnanie so Standardnou liecbou,
v idedlnom pripade v §tidii s Gcastnikmi rozdelenymi do
randomizovanych testovacich a kontrolnych skupin.
Prislusny organ by mal schvdlif takéto plany este pred
ich realizdciou a vysledné daje by mal posudit ako sticast
postupu povolovania pripravku z litok ludského po-
vodu.

Pozmeriujici ndvrh

(28)

Ziadatelia, ktori Ziadajii o povolenie pripravku z litok
ludského povodu, by mali na posidenie tirovne rizika
svojho pripravku z ldtok ludského pévodu pouiit’
metodiky Euro GTP II alebo rovnocenné ndstroje.
Ziadatelia by mali pri podavam Ziadosti o povolenie
poskytniit prislusnym orgdnom vysledky posiidenia
rizik. Pokial ide o pripravky z ldtok Tudského povodu,
ktoré predstavuji uritd mieru rizika (nizku, strednd
alebo vysoki), ziadatel' by mal navrhnit plin monitoro-
vania klinickych Vysledkov ktory by mal splnat rozne
poziadavky primerané uvedenému riziku. Pri navrhovani
stadif klinického sledovania, ktoré st z hladiska rozsahu
a zlozitosti tmerné identifikovanej miere rizika pripravku
z latok Tudského povodu, by sa za relevantné mali
povazovat najaktudlnejsie usmernenia Eurdpskeho riadi-
telstva pre kvalitu lieckov a zdravotnej starostlivosti
(EDQM, riaditelstvo Rady Eurdpy). V pripade nizkeho
rizika by mal Ziadatel okrem povinného nepretrzitého
nahlasovania v rdmci vigilancie organizovat proaktivne
klinické sledovanie stanoveného poctu pacientov. V pri-
pade mierneho a vysokého rizika by mal ziadatel' okrem
povinného nahlasovania v rdmci vigilancie a klinického
sledovania navrhndt $tadie klinického skdsania s monito-
rovanim vopred stanovenych klinickych sledovanych
koncovych parametrov. V pripade Vysokeho rizika by

tieto §tadie mali v siilade s nariadenim (EU) &. 536/2014
zahfniat porovnanie so Standardnou liecbou, v idedlnom
pripade v $tadii s Gcastnikmi rozdelenymi do randomi-
zovanych testovacich a kontrolnych skupin. Ak sa
Standardnd liecba alebo kontrolnd skupina opiera
o lieky, stidie by sa mali povaZoval za klinické
skisanie, ktoré je vymedzené a upravené nariadenim
(EU) & 536/2014. Prislusny orgdn by mal schvilit takéto
plany este pred ich realizdciou a vysledné tidaje by mal
posudit ako sticast postupu povolovania pripravku z litok
ludského povodu.

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

Navrh nariadenia

Odovodnenie 28 a (nové)

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujici ndvrh

(28a) Subjekty zaobchddzajtice s litkami Tudského povodu by

mali poZiadat prislusné orgdny o schvdlenie klinickych
Stidii tykajiicich sa litok ludského povodu, a to
v sitvislosti s procesom povolovania novej liecby latkami
ludského povodu, alebo pri porovndvani uZ povolenej
liecby. V klinickych stildidch litok Tudského povodu by
mali byt vidy prioritou prdva, bezpecnost, ddstojnost
a blaho pacientov a klinickd Stidia mala byt
navrhnutd tak, aby viedla k hodnovernym a spolahlivym
tidajom a zdverom.

Pozmenujici ndvrh 20

Ndvrh nariadenia

Odoévodnenie 29

Text predlozeny Komisiou

(29)

V zdujme efektivnosti by prevadzkovatelom, ak si to
budt Zelat, malo byt umozZnené vykondvat Stidie
klinickych vysledkov s vyuzitim zavedeného rdmca pre
klinické skasanie vo farmaceutickom sektore, ako sa
stanovuje v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) ¢. 536/2014 (). Hoci si Ziadatelia mozu vybrat, zZe
budii vygenerované klinické ddaje sami zaznamendvat
v rdmci monitorovania klinickych vysledkov, malo by im
byt takisto umoznené vyuzZif existujice registre klinic-
kych tdajov ako prostriedok na takéto zaznamenanie, ak
takéto registre overil prislusny orgdn alebo boli certifi-
kované externou institiciou z hladiska spolahlivosti ich
postupov riadenia tdajov.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 zo

16. aprila 2014 o klinickom skdsani liekov na huménng poufZitie,
ktorym sa zruSuje smernica 2001/20/ES (U. v. EU L 158,
27.5.2014, s. 1).

Pozmetwjtici ndvrh

(29)

V zdujme efektivnosti by prevadzkovatelom, ak si to
budt zZelat, malo byt umoZnené vykondvat klinické
Stidie s vyuzitim zavedeného ramca pre klinické skdsanie
vo farmaceutickom sektore, ako sa stanovuje v nariadeni
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 536/2014 ().
Zdvizok zverejnit ziskané klinické vysledky by mal byt
podmienkou klinickych $tidii litok Tudského pévodu.
Hoci si ziadatelia mozZu vybrat, Ze budd vygenerované
klinické tdaje sami zaznamendvat pocas klinickych
$tidii, malo by im byt takisto umoznené vyuzit
existujiice registre klinickych tidajov ako prostriedok na
takéto zaznamenanie, ak takéto registre overil prislusny
orgdn alebo boli certifikované externou institiciou
z hladiska spolahlivosti ich postupov riadenia tda-
jov. Existencia registra klinickych $tidii litok Tudského
povodu na trovni Unie je vel'mi doleZitd na ulahlenie
tiasti pacientov na klinickych stididch, na podporu
multicentrickych Stidii a na podporu spoluprdce
s cielom ziskat spolahlivejsie vysledky a zdvery a spri-
stupnit takéto ziskané poznatky ostatnym vyskumni-
kom,  zdravotnickym  pracovnikom,  samotnym
ticastnikom a Sirokej verejnosti.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 zo

16. aprila 2014 o klinickom skdsani liekov na buménng pouzitie,
ktorym sa zruSuje smernica 2001/20/ES (U. v. EU L 158,
27.5.2014, s. 1).

16/97
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Pozmeniujici ndvrh 21

Navrh nariadenia

Odoévodnenie 30

Text predloZeny Komisiou

(30)

S ciefom ulahcit inovacie a znizif administrativnu zdtaz
by si prislusné orgdny mali navzdjom vymienat informd-
cie o povoleni novych pripravkov z litok ludského
povodu a dokazy pouzité pri takychto povoleniach
vratane validacie certifikovanych zdravotnickych pomé-
cok pouzivanych na odber, spractvanie, skladovanie
latok Tudského povodu alebo na ich pouzZivanie na
ludoch. Takdto vymena by orgdnom mohla umoznit
akceptovat predchddzajice povolenia udelené inym
subjektom, a to aj v inych clenskych Statoch, a tym
vyrazne znizit poziadavky na zabezpecenie dokazov.

Pozmeriujici ndvrh

(30)

S ciefom ulahcit inovacie a znizif administrativnu zdtaz
by si prislusné orgdny mali navzdjom vymienat informa-
cie o povoleni novych pripravkov z litok ludského
povodu a dokazy pouzité pri takychto povoleniach
prostrednictvom platformy EU pre ldtky ludského
povodu vritane validacie certifikovanych zdravotnickych
pomocok pouzivanych na odber, spractivanie, skladova-
nie latok ludského povodu alebo na ich pouZivanie na
ludoch. Takdto vymena by orgdnom mohla umoznit
akceptovat predchddzajice povolenia udelené inym
subjektom, a to aj v inych ¢lenskych $titoch, a tym
vyrazne znizif poZziadavky na zabezpecenie dokazov.
Prislusné orgdny by si tieZ mali navzdjom vymiefiat
informdcie o klinickych stiididch litok Tudského povodu
prostrednictvom platformy EU pre ldtky ludského
povodu.

Pozmefiujici ndvrh 22

Navrh nariadenia

Odovodnenie 32

Text predloZeny Komisiou

(32)

Prislusné organy by mali preskiimat subjekty zaobchd-
dzajice s latkami lTudského povodu registrované na ich
uzemi a zabezpecit, aby také subjekty, ktoré latky
ludského povodu spractvaji aj skladuji, boli pred
zaCatim takychto ¢innosti skontrolované a povolené ako
zariadenia pre litky ludského povodu. Povolenie zaria-
denia pre latky ludského povodu by sa malo vztahovat na
pravny subjekt, a to aj v pripade, ked jedno zariadenie pre
latky Tudského povodu méd mnoho fyzickych lokalit.
Prislusné organy by mali zvazit vplyv na bezpecnost,
kvalitu a dc¢innost ¢innosti tykajicich sa ldtok Iudského
povodu vykondvanych v subjektoch zaobchddzajicich
s latkami ludského povodu, ktoré nespliaji vymedzenie
pojmu zariadenie pre latky ludského povodu, a roz-
hodndt, ¢i by urcité subjekty nemali podliechat povoleniu
ako zariadenie pre ldtky ludského pévodu z dovodu
rizika alebo rozsahu spojenych s ich ¢innostami. Podobne
subjekty zaobchddzajice s ldtkami ludského povodu,
ktoré maja slabé vysledky, pokial ide o dodrziavanie
nahlasovacich alebo inych povinnosti, by mohli byt
vhodnymi kandiddtmi na povolenie ako zariadenia pre
latky Tudského povodu.

Pozmeriujiici ndvrh

(32)

Prislusné orgdny by mali pravidelne preskiimat subjekty
zaobchddzajtice s ldtkami [udského povodu registrované
na ich Gizemi a zabezpecit, aby také subjekty, ktoré latky
ludského poévodu spractvaji aj skladuji, boli pred
zaCatim takychto ¢innosti skontrolované a povolené ako
zariadenia pre litky ludského povodu. Povolenie zaria-
denia pre latky ludského povodu by sa malo vztahovat na
pravny subjekt, a to aj v pripade, ked jedno zariadenie pre
latky Tudského povodu méd mnoho fyzickych lokalit.
Prislusné organy by mali zvazit vplyv na bezpecnost,
kvalitu a d¢innost ¢innosti tykajicich sa ldtok Iudského
povodu vykondvanych v subjektoch zaobchddzajicich
s ldtkami Tudského povodu, ktoré nespliajii vymedzenie
pojmu zariadenie pre latky ludského povodu, a roz-
hodndt, ¢i by urcité subjekty nemali podlichat povoleniu
ako zariadenie pre ldtky ludského povodu z dovodu
rizika alebo rozsahu spojenych s ich ¢innostami. Podobne
subjekty zaobchddzajice s ldtkami ludského povodu,
ktoré maja slabé vysledky, pokial ide o dodrziavanie
nahlasovacich alebo inych povinnosti, by mohli byt
vhodnymi kandiddtmi na povolenie ako zariadenia pre
latky Tudského povodu.

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

Navrh nariadenia

Odoévodnenie 33

Text predloZeny Komisiou

(33)

Pokial' ide o normy tykajice sa ochrany darcu, prijemcu
a potomkov, v tomto nariadeni by sa mala stanovit
hierarchia pravidiel ich vykondvania. KedZze rizikd
a technoldgie sa menia, tdto hierarchia pravidiel by mala
ulah¢it a¢inné a pohotové zavedenie najaktudlnejsich
usmerneni na uplatfiovanie noriem stanovenych v tomto
nariadeni. V rdmi tejto hierarchie, ak neexistuji pravne
predplsy Unie opisujiice konkrétne postupy, ktoré sa
maja uplatiovat a dodrziavat v zdujme splnenia noriem
stanovenych v tomto nariadeni, by sa malo dodrZziavanie
usmerneni Eurépskeho centra pre prevenciu a kontrolu
chordb (ECDC) a EDQM povazovat za prostriedok,
ktorym mozno preukdzat sdlad s normami stanovenymi
v tomto nariadeni na icely zabezpecenia vysokej tirovne
kvality, bezpecnosti a G¢innosti. Subjektom zaobchddza-
jucim s latkami Tudského povodu by sa malo povolit
dodrziavat iné usmernenia za predpokladu, Ze bolo
preukdzané, Ze tieto iné usmernenia dosahuji rovnaki
droven kvality, bezpecnosti a t¢innosti. V pripadoch
podrobnych techmckych otdzok, pre ktoré ani pravne
predpisy Unie, ani ECDC a EDQM nevymedzili technické
usmernenie alebo pravidlo, by prevddzkovatelia mali
uplattiovat pravidlo vymedzené na miestnej Grovni, ktoré
je v stlade s relevantnymi medzindrodne uzndvanymi
usmerneniami a vedeckymi dokazmi a ktoré je vhodné na
zmiernenie akéhokolvek zisteného rizika.

Pozmeriujici ndvrh

(33)

Pokial ide o normy tykajice sa ochrany darcu, prijemcu
a potomkov, v tomto nariadeni by sa mala stanovit
hierarchia pravidiel ich vykondvania. KedZe rizikd
a technoldgie sa menia, tato hierarchia pravidiel by mala
ulah¢it a¢inné a pohotové zavedenie najaktudlnejsich
usmerneni zaloZenych na vedeckych dokazoch na
uplatﬁovanie noriem stanovenych v tomto nariadeni.
V rdmci tejto hierarchie, ak neexistuji pravne predp1sy
Unie opisujiice  konkrétne postupy, ktoré sa maju
uplatiiovat a dodrziavat v zdujme splnenia noriem
stanovenych v tomto nariadeni, by sa malo dodrZziavanie
usmerneni Eurépskeho centra pre prevenciu a kontrolu
chordb (ECDC) a EDQM povazovat za prostriedok,
ktorym mozno preukdzat stilad s normami stanovenymi
v tomto nariadeni. Clenské $tdty by mali mat moZnost
rozhodniit, Ze subjektom zaobchddzajiicim s ldtkami
ludského povodu by sa malo povolit dodrZiavat iné
uzndvané usmernenia za predpokladu, Ze tieto usmer-
nenia si zaloZené na najnovsViCh vedeckych dokazoch
a dosahujii ti istd diroveri kvality, bezpecnostl a ucin-
nosti. Clenské stdty by mali byt zapojené do vypraco-
vania tychto usmerneni aj do hlasovania o nich a mali
by dodrZiavat tmnsparentny _proces konzultdcii s ostat-
nymi prisluSnymi orgdnmi Unie a so zainteresovanymi
stranami. Subjektom zaobchddzajicim s latkami Tudské-
ho povodu by sa malo povolit dodrziavat iné usmernenia
za predpokladu, Ze bolo preukdzané, Zze tieto iné
usmernenia st zaloZené na najaktudlnejsich vedeckych
dokazoch a dosahuji rovnakii troven kvality, bezpec-
nosti a tcinnosti. V prlpadoch podrobnych techmckych
otdzok, pre ktoré ani prévne predpisy Unie, ani ECDC
a EDQM nevymedzili technické usmernenie alebo
pravidlo, by prevadzkovatelia mali uplatiiovat pravidlo
vymedzené na miestnej Urovni, ktoré je v stlade
s relevantnymi medzindrodne uzndvanymi usmerneniami
a vedeckymi dokazmi a ktoré je vhodné na zmiernenie
akéhokolvek zisteného rizika. Pri posudzovani vedeckych
usmerneni je doleZité, aby Komisia, ECDC a EDQM
zapojili existujiice skupiny vedcov, darcov a zdstupcov
pacientov.

18/97
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Pozmeniujici ndvrh 24

Navrh nariadenia

Odovodnenie 35

Text predloZeny Komisiou

(35)

(*)

EDQM je strukturdlnou stcastou Rady Eurdpy, ktord
pracuje na zdklade ciasto¢nej dohody o Eurdpskom
liekopise. Text Dohovoru o vypracovani Eurépskeho
liekopisu (ETS ¢ 050) prijaty rozhodnutim Rady
94/358/ES (*) sa povazuje za znenie Ciastocnej dohody
o Eurépskom lickopise. Clenské staty Rady Eurdpy, ktoré
podpisali a ratifikovali Dohovor o vypracovani Eurdp-
skeho lickopisu, st zmluvnymi §ttmi Ciasto¢nej dohody
o Eur6pskom liekopise, a preto st ¢lenmi medzivladnych
organov fungujicich v rdmci tejto Ciastoénej dohody,
medzi ktoré okrem iného patri: Eurdpska lickopisnd
Komisia, Eurépsky vybor pre transplanticiu orgdnov
(CD-P-TO), Eur6psky vybor pre krvnd transfiziu
(CD-P-TS) a Eurdpsky vybor pre farmaceutikd a farma-
ceutickd starostlivost (CD-P-PH). Dohovor o vypracovani
Eurépskeho liekopisu podpisala a ratifikovala Eur6pska
tnia a vSetky jej ¢lenské staty, pricom vsetky st zastipené
v jeho medzivladnych orgdnoch. V tejto stvislosti by sa
praca EDQM na vyvoji a aktualizacii usmerneni o bez-
pecnosti a kvalite krvi, tkaniv a buniek mala povazovat za
vyznamny prispevok k oblasti litok ludského povodu
v Unii a mala by sa odzrkadlit v tomto nariadent.
Uvedené usmernenia sa zaoberaji otdzkami kvality
a bezpecnosti, ktoré presahuji rdmec rizik prenosu
prenosnych chordb, ako st kritérid oprdvnenosti darcov
na prevenciu prenosu rakoviny a inych neprenosnych
chordb, a zaistenim bezpecnosti a kvality pocas odberu,
spractvania, skladovania a distribticie. Preto by malo byt
mozné pouzit uvedené usmernenia ako jeden z pros-
triedkov na vykonavanie technickych noriem stanove-
nych v tomto nariadeni.

Rozhodnutie Rady 94/358/ES zo 16. juna 1994, ktorym sa

v mene Eurdpskeho spolocenstva prijima Dohovor o vypracovani
Eurépskeho liekopisu (U. v. ES L 158, 25.6.1994, 5. 17).

Pozmeriujici ndvrh

(35)

(*)

EDQM je strukturdlnou sticastou Rady Eurdpy, ktord
pracuje na zdklade ciastocnej dohody o Eurdpskom
liekopise. Text Dohovoru o vypracovani Eurdpskeho
liekopisu (ETS ¢. 050) prijaty rozhodnutim Rady
94/358/ES (*) sa povazuje za znenie Ciastocnej dohody
o Eurépskom lickopise. Clenské staty Rady Eur6py, ktoré
podpisali a ratifikovali Dohovor o vypracovani Eurdp-
skeho lickopisu, st tieZ zmluvnymi Stdtmi Ciastocnej
dohody o Eurépskom liekopise, a preto st clenmi
medzivlddnych orgdnov fungujicich v rdmci tejto
Ciastocnej dohody, medzi ktoré okrem iného patri:
Eurépska liekopisnd Komisia, Eurdpsky vybor pre trans-
plantaciu organov (CD-P-TO), Eurépsky vybor pre krvnd
transfuziu (CD-P-TS) a Eur6psky vybor pre farmaceutikd
a farmaceutickd starostlivost (CD-P-PH). Dohovor o vy-
pracovani Eurdpskeho liekopisu podpisala a ratifikovala
Eurdpska tinia a vietky jej clenské Stdty, pricom vsetky st
zastiipené v jeho medzivladnych orgdnoch. V tejto
savislosti by sa prica EDQM na vyvoji a aktualizdcii
usmerneni o bezpe¢nosti a kvalite krvi, tkaniv a buniek
mala povazovat za vyznamny prispevok k oblasti litok
Tudského povodu v Unii a mala by sa odzrkadlit v tomto
nariadeni bez toho, aby tym bola dotknutd prdvna
autonomia Unie. Uvedené usmernenia sa zaoberajd
otdzkami kvality a bezpe¢nosti, ktoré presahuji rdmec
rizik prenosu prenosnych chorob, ako si kritérid
oprdvnenosti darcov na prevenciu prenosu rakoviny
a inych neprenosnych chorob, a zaistenim bezpecnosti
a kvality pocas odberu, spractivania, skladovania a dis-
tribicie. Preto by malo byt mozné pouzit uvedené
usmernenia ako jeden z prostriedkov na vykondvanie
technickych noriem stanovenych v tomto nariadeni.
Komisia by mala s EDQM vypracovat memorandum
o porozumeni tykajiice sa transparentnosti clenstva
a vystupov a pravidiel konfliktu zdujmov expertov
a zainteresovanych strdn zapojenych do vypracivania
usmerneni EDQM. Takdto spoluprdca by nemala mat
vplyv na autonémiu prdva Unie a mala by zohladiiovat
zdsady Unie tykajiice sa transparentnosti a iicasti
zainteresovanych strdn.

Rozhodnutie Rady 94/358/ES zo 16. juna 1994, ktorym sa

v mene Eurépskeho spolocenstva prijima Dohovor o vypracovani
Eurépskeho liekopisu (U. v. ES L 158, 25.6.1994, s. 17).

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

Navrh nariadenia

Odovodnenie 36

Text predloZeny Komisiou

(36)

(*)

ECDC, zriadené nariadenim Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 851/2004 (¥), je agenttrou Unie, ktorej
dlohou je posilnit obranu Eurépy proti prenosnym
chorobdm. Praca ECDC na vyvoji a aktualizdcii usmerneni
o0 bezpecnosti a kvalite litok ludského povodu z hladiska
rizika prenosu prenosnych chordb by sa mala povazovat
za vyznamny prispevok v oblasti ldtok ludského povodu
v Unii a mala by sa odzrkadlif v tomto nariadeni. ECDC
okrem toho zriadilo siet odbornikov na mikrobidlnu
bezpecnost latok ludského povodu, ktord zabezpecuje
plnenie poziadaviek na vztahy ECDC s clenskymi Stdtmi
Unie a ¢lenskymi $tdtmi EHP uvedené v nariadeni (ES)
¢. 851/2004, pokial ide o strategickii a operacnd spolu-
pracu v technickych a vo vedeckych otdzkach, dohlad,
reakcie na ohrozenia zdravia, vedecké stanoviskd, ve-
deckd a technickd pomoc, zber udajov, identifikdciu
vznikajicich ohrozeni zdravia a verejné informacné
kampane tykajtice sa bezpecnosti latok [udského povodu.
Této siet odbornikov na latky [udského povodu by mala
poskytovat informdcie alebo poradenstvo v stvislosti
s prislusnymi ohniskami prenosnych chordb, najmi
pokial ide o oprdvnenost a testovanie darcov a vysetro-
vanie zdvaznych neZiaducich javov zahffajicich pod-
ozrenie z prenosu prenosnej choroby.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 851/2004

z 21. aprila 2004, ktorym sa zriaduje Eurépske centrum pre
prevenciu a kontrolu chorob (U. v. EU L 142, 30.4.2004, s. 1).

Pozmeriujici ndvrh

(36)

*)

ECDC, zriadené nariadenim Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 851/2004 (¥), je agenttrou Unie, ktorej
tlohou je posilnit obranu Eurépy proti prenosnym
chorobdm. Praca ECDC na vyvoji a aktualizacii usmerneni
o bezpecnosti, kvalite a udrZatelnosti litok ludského
povodu z hladiska rizika prenosu prenosnych chordb by
sa mala povaZovat za vyznamny prispevok v oblasti litok
Tudského povodu v Unii a mala by sa odzrkadlit v tomto
nariadeni. ECDC okrem toho zriadilo siet odbornikov na
mikrobidlnu bezpecnost litok Tudského povodu, ktord
zabezpecuje plnenie poziadaviek na vztahy ECDC
s ¢lenskymi $tatmi Unie a ¢lenskymi §tatmi EHP uvedené
v nariadeni (ES) ¢. 851/2004, pokial ide o transparentnii
strategickii a opera¢nti spolupracu v technickych a vo
vedeckych otdzkach, dohlad, reakcie na ohrozenia
zdravia, vedecké stanoviskd, vedeckii a technickd pomoc,
zber udajov, identifikdciu vznikajicich ohrozeni zdravia
a verejné informacné kampane tykajiice sa bezpecnosti
latok Tudského povodu. Této siet odbornikov na latky
Tudského pdvodu by mala poskytovat informécie alebo
poradenstvo v stvislosti s prislusnymi ohniskami pre-
nosnych chorob vrdtane tych, ktorych situdcia sa
zhorsila v dosledku zmeny klimy, najmi pokial ide
o oprévnenost a testovanie darcov a vySetrovanie zd-
vaznych neziaducich javov zahffajicich podozrenie
z prenosu prenosnej choroby.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 851/2004

z 21. aprila 2004, ktorym sa zriaduje Eurdpske centrum pre
prevenciu a kontrolu chor6b (U. v. EU L 142, 30.4.2004, s. 1).
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Pozmeifiujici ndvrh 26

Navrh nariadenia

Odoévodnenie 37

Text predloZeny Komisiou

(37)

Je potrebné podporovat informacné a osvetové kampane
na vnutrostatnej drovni a na Grovni Unie o vyzname latok
ludského povodu. Cielom tychto kampani by mala byt
pomoc obyvatelom Eurdpy pri rozhodovani o tom, ¢i sa
maju stat darcami pocas svojho Zivota, a pri informovani
ich rodin alebo pravnych zdstupcov o tomto ich Zelani
tykajicom sa darcovstva po smrti. KedZe je potrebné
zabezpecit dostupnost latok Tudského povodu na tcely
lekdrskeho oSetrenia, ¢lenské Stity by mali podporovat
darcovstvo vysokokvalitnych a vysokobezpe¢nych latok
Tudského povodu vrdtane plazmy, &im sa zdrover zvysi
sebestalnost Unie. Od clenskych Stitov sa takisto
nalichavo pozaduje, aby podnikli kroky na podporu
vyraznej zaangazovanosti verejného a neziskového sek-
toru na zabezpeCovani sluzieb tykajacich sa latok
[udského povodu, najmi kritickych ldtok ludského
povodu, a na s nimi stvisiacom vyskume a vyvoji.

Pozmeriujici ndvrh

(37)

Je potrebné a prospesné pre vsetky strany podporovat
informac¢né a osvetové kampane na vnutrostatnej Girovni
a na drovni Unie o vyzname litok Tudského povodu.
Ciefom tychto kampani by malo byt zabezpecit co
najsirSiu darcovskil zdkladriu, aby sa zabezpecil odol-
nejsi systém doddvok, a pomoc obc¢anom Eurdpy pri
rozhodovani o tom, ¢i sa maja stat darcami pocas svojho
zivota, a pri informovani ich rodin alebo pravnych
zdstupcov o tomto ich Zelan{ tykajicom sa darcovstva po
smrti. KedZe je potrebné zabezpecit dostupnost litok
[udského povodu a rovnaky pristup k nim na tcely
lekdrskeho osetrenia, clenské $tity a Unia by mali
podporovat zriadenie verejnych darcovskych zariadeni
a podporovat dobrovolné a bezplatné darcovstvo
vysokokvalitnych a vysokobezpecnych litok ludského
povodu, aby sa zvysila kapacita odberu a autonémia
Unie. Od ¢lenskych §tdtov sa takisto nalichavo pozaduje,
aby podnikli kroky na podporu vyraznej zaangazovanosti
vsetkych prislusnych sektorov, najmd verejného a nezi-
skového sektora, na zabezpecovani sluzieb tykajtcich sa
latok Tudského povodu, najmd kritickych latok Iudského
povodu, a na s nimi stvisiacom vyskume a vyvoji.

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

Pozmeniujici ndvrh

Navrh nariadenia

27

Odovodnenie 37 a (nové)

Pozmeriujici ndvrh

(37a)

()

Pandémiu ochorenia COVID-19 moZno povazZovat za
jednu z najvicsich zdravotnych kriz, ktoré postihli
Eurdépu. Pandémia mala nepriaznivy vplyv na odolnost
darcovskej zdkladne v niektorych krajindch, kde je
systém odberu zaloZeny na malom pocte darcov, ktori
daruji CastejSie ako inde. Tdto kriza poukdzala na
zranitelnost Unie vo velmi roznych aspektoch, od
nedostatome} koordindcie medzi Elenskymt Stdtmi, ktord
je nevyhnutnd na riesenie takychto situdcii, aZ po silnii
zdvislost Unie od tretich krajin pri vyrobe a doddvkach
surovin a dcinnych ldtok potrebnych na pripravu
liecebnych postupov. V pripade litok ludského povodu
pandemm drasticky zniZila pocet darcov a vyvoz z tretich
krajin, &im v Unii nastal nedostatok mektmych latok
ludského povodu a pacienti boli vdine ohrozeni
v désledku chybajiicej adekvdtnej liecby. V tejto sitvis-
losti by sa iniciativy za silnii eurépsku zdravotnil tiniu
mali usilovat’ o eurdpsku autonémiu, najmi pokial ide
o doddvky ldtok ludského povodu, a schopnost obme-
dzit riziko ich nedostatku, predovsetkym v pripade litok
ludského pévodu na liecebné licely Ziskané skisenosti
a vysledné opatrenia prijaté na trovni Unie by mali
slizit ako referencia pre prevenciu, odhalovanie a rie-
Senie budiicich zdravotnych kriz, V nariadeni Eurdp-
skeho parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 (") si
stanovené usmernenia, ktoré sa maji na tento iicel
dodrZiavat. S cielom zvy$it eurdpsku autonémiu, pokial
ide o ldtky ludského povodu, by sa clenské Stdty mali
naliehavo vyzvat, aby zvysili svoju kapacitu odberu
a darcovskii zdkladiiu na darovanie kritickych ldtok
ludského povodu, najmd plazmy, a to vyvijanim
neziskovych a verejnych programov plazmofézy.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/2371

z 23. novembra 2022 o zavaznych cezhranicnych ohrozeniach

zdravia, ktorym sa zruSuje rozhodnutie & 1082/2013/EU
(U.v. EU L 314, 6.12.2022, s. 26).
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Text predloZeny Komisiou

Navrh nariadenia

Odovodnenie 37 b (nové)

Pozmefiujici ndvrh 28

Pozmeriujici ndvrh

(37b) S cielom zabezpecit sebestacnost a udrZatelnost dodd-

vok litok ludského pévodu by Cclenské Stdty mali
vypracovat ndrodné niidzové pldny tykajiice sa litok
ludského pévodu a na zabezpecenie kontinuity doddvok,
v ktorych sa stanovia opatrenia pre pripad, Ze situdcia
v doddvani kritickych litok Tudského pévodu pred-
stavuje alebo by mohla predstavovat vdzne riziko pre
ludské zdravie. Takéto plany by mali zahffiat opatrenia
vrdtane optimalizdcie pouZivania, ktoré majii vplyv na
dopyt po kritickych litkach Tudského povodu, ciele na
zabezpelenie sebestacnosti doddvania kritickych ldtok
ludského pévodu, stratégie ziskavania a udrZania
darcov a opatrenia tykajiice sa spoluprdce medzi
prislusnymi orgdnmi, odbornikmi a prislusnymi zainte-
resovanymi stranami. Ndrodné nildzové pldny tykajiice
sa ldtok ludského povodu a na zabezpelenie kontinuity
doddvok by mala dalej doplnit stratégia na podporu
eurdpskej autondmie, pokial ide o doddvky lditok
ludského povodu, a niidzové pliny subjektov zaobchd-
dzajiicich s lditkami Tudského povodu a ich pliny na
zabezpecenie kontinuity doddvok, ktoré by sa mali
zamerat predovSetkym na monitorovanie doddvok,
ohlasovacie povinnosti a vymenu najlepsich postupov
v rdmci Unie. Okrem by sa mali treba clenské Stdty
podnietit, aby zaviedli urcité oblasti, ako je trans-
fiiziolégia, ako samostatny lekdrsky odbor so Struktii-
rovanou odbornou pripravou vrdtane lekdrskych
Specializovanych $kol a programov dalSieho vzdeldvania
vSetkych zdravotnickych pracovnikov. Poskytovanie
odbornej pripravy a lepsich informdcii predpisujiicim
osobdm by zniZilo riziko zbytoiného pouZivania ldtok
ludského povodu. Okrem toho, ako odporiiéa Svetovd
zdravotnicka organizdcia, clenské Stdity by mali navyse
podporovat optimdlne klinické vyuZivanie litok Tud-
ského povodu, najmi ak existuji alternativy, ktoré
moZu zniZit dopyt po tychto ldtkach. Clenské stdty by
tak zabezpedili ucinné uplatiiovanie pristupu individu-
dlnych postupov hospoddrenia s krvou, ktory zvysuje
bezpecnost pacientov minimalizovanim rizik spojenych
s transfiziou a zlepSuje vysledky liecby pacientov,
pricom zdroveii zabezpeluje dostatok zdsob krvi a zni-
Zuje financny tlak na zdravotnicke systémy.

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

23(97



SK

U.v. EU C, 22.3.2024

Text predloZeny Komisiou

Pozmeiujici ndvrh 29

Navrh nariadenia

Odovodnenie 37 ¢ (nové)

Pozmeriujici ndvrh

(37¢)

V pripadoch, ked dostupnost pripravkov z ldtok lud-
ského pévodu alebo produktov ziskanych z litok
ludského povodu zdvisi od potencidlnych obchodnych
zdujmov, ako sii niektoré derivdty plazmy, hrozi, Ze
v popredi nebudii zdujmy pacientov a vyskumu. Mohla
by dokonca nastat situdcia, Ze niektoré produkty
s nizkou ziskovostou sa uZ nebudii vyrdbat, o by
staZilo ich dostupnost pre pacientov. Podobne by mohli
byt aj investicie do vyskumu a inovicii pri tomto type
produktov velmi malé alebo Ziadne. Ceny produktov
ziskanych z ldtok ludského povodu, ktoré sa ziskavajii
z dobrovolnych a neplatenych darov, by mali byt
spravodlivé a transparentné. V pripade urcitych vy-
robkov s nizkou ziskovostou by clenské Stity mali
podporovat vyskum a inovicie a mali by zabezpecit, aby
sa takéto produkty nadalej vyrdbali.
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Pozmefiujici ndvrh 30

Navrh nariadenia

Odoévodnenie 38

Text predloZeny Komisiou

(38)

S cielom podporit koordinované uplatiiovanie tohto
nariadenia by sa mala zriadit koordinacnd rada pre ldtky
ludského povodu. Komisia by sa mala zicastiiovat na jej
¢innostiach a predsedat jej. Koordina¢nd rada pre latky
[udského povodu by mala prispievat ku koordindcii
uplatiiovania tohto nariadenia v celeJ Unii, a to aj
prostrednictvom pomoci ¢lenskym $titom pri vykond-
vani ¢innosti dohladu nad latkami Tudského povodu.
Mala by sa skladat z osob dezignovanych clenskymi
Statmi na zaklade ich dlohy a odbornych znalosti v ich
prislusnych organoch a mala by zahfiat aj odbornikov,
ktor{ nepracuji pre prislusné orgdny, na tcely plnenia
konkrétnych dloh, pri ktorych sa vyzaduje pristup
k nevyhnutnym dokladnym technickym odbornym
znalostiam v oblasti ldtok Tudského povodu. V druhom
pripade by sa mala ndlezite zvdzif moZnost zapojenia
eur6pskych odbornych orgdnov, ako si ECDC a EDQM,
a existujicich odbornych a Vedeckych skupfn a skupin
zastupujtcich darcov a pacientov na trovni Unie v oblasti
latok Tudského povodu.

Pozmeriujici ndvrh

(38)

S cielom podporit koordinované a koherentné uplatiio-
vanie tohto nariadenia by sa mala zriadi koordina¢nd
rada pre latky [udského povodu. Komisia by sa mala
zlCastilovat na jej Cinnostiach a predsedat jej. Koor-
dina¢nd rada pre ldtky Tudského povodu by mala
prispievat ku koordindcii uplatfiovania tohto nariadenia
v celej Unii, a to aj prostrednictvom pomoci ¢lenskym
tatom pri vykondvani ¢&innosti dohladu nad latkami
ludského povodu. Mala by sa skladat z oséb dezignova-
nych ¢lenskymi Statmi na zaklade ich dlohy a odbornych
znalosti v ich prislusnych organoch a mala by zahffat aj
odbornikov, ktori nepracuju pre prislusné organy, na
tcely plnenia konkrétnych tloh, pri ktorych sa vyzaduje
pristup k nevyhnutnym dokladnym technickym odbor-
nym znalostiam v oblasti litok ludského povodu.
V druhom pripade by sa mala nélezite zvazi{ moznost
zapojenia eurdpskych odbornych agentiir a organov, ako
st ECDC a Eurdpska agentiira pre lieky (EMA). Prizvat
moZno aj Eurdpsky parlament, EDQM a existujice
profesné, vedecké odborné skupiny a skupiny zastupuji-
ce darcov a prijemcov a zainteresované strany na drovni
Ume v oblasti latok Tudského povodu. Ostatné institiicie
Unie vrdtane Europskeho parlamentu odbornych orgd-
nov, tiradov a agentiir, ako sit EMA, ECDC a EDQM, by
mali mat dlohu pozorovatela. Vsetci clenovia koor-
dinacnej rady pre litky ludského pévodu by mali
poskytovat vyhldsenia o zdujmoch a dodrZiavat vysok)?
stupefi transparentnosti, pokial ide o jej vystupy.
Clenovia koordinainej rady pre ldtky ludského povodu,
pozorovatelta a odbornici by mali konat nezawsle, vo
verejnom zdujme a bez akychkolvek vonka) ich vplyvov,
ktoré by mohli ovplyvnit nestrannost ich profesiondl-
neho sprdvania.

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

Navrh nariadenia

Odoévodnenie 39

Text predloZeny Komisiou

(39)

Niektoré latky, vyrobky alebo ¢innosti podliehajii roznym
pravnym rdmcom s réoznymi poziadavkami v ¢lenskych
Statoch. To spdsobuje zmitok medzi prevddzkovatelmi
v tejto oblasti a ndslednd prdvna neistota odrddza
odbornikov od vyvoja novych sposobov pripravy a pou-
Zivania latok Tudského povodu. Koordinacnd rada pre
latky ludského povodu by mala dostdvat relevantné
informédcie o vnitrostitnych rozhodnutiach prijatych
v pripadoch, ked boli vznesené otizky o regulatnom
statuse ldtok ludského povodu. Koordinacnd rada pre
latky ludského povodu by mala viest kompendium
stanovisk, ktoré vydala ona alebo prislusné orgény,
a rozhodnuti prijatych na Grovni ¢lenskych statov tak,
aby sa prislusné organy, ktoré zvazujii regulacny status
nejakej ldtky, vyrobku alebo ¢innosti podla tohto
nariadenia, mohli v rozhodovacom procese opriet o toto
kompendium. Koordinaénd rada pre latky ludského
povodu by takisto mala zdokumentovat schvélené
najlepsie postupy na podporu spolo¢ného pristupu Unie.
Mala by tiez spolupracovat s podobnyml orgdnmi na
trovni Unie zriadenymi inymi pravnymi predpismi Unie
s cielom ulahcit koordinované a koherentné uplatriova-
nie tohto nariadenia ¢lenskymi $tatmi a naprie¢ obdob-
nymi legislativnymi rdmcami. Tymito opatreniami by sa
mal podporovat jednotny medzisektorovy pristup a mala
by sa ulahcovat inovdcia ldtok udského povodu.

Pozmeriujici ndvrh

(39)

Niektoré latky, vyrobky alebo ¢innosti podliehajii roznym
pravnym rdmcom s roznymi poziadavkami v ¢lenskych
stitoch. To méZe obcas spésobif zmitok medzi pre-
vadzkovatelmi v tejto oblasti a ndslednd pravna neistota
moZe odradit odbornikov od vyvoja novych sposobov
pripravy a pouzivania ldtok ludského povodu. Koor-
dina¢nd rada pre litky ludského pdvodu by mala
nepretrZite dostdvat relevantné informdcie o vnitrostat-
nych rozhodnutiach prijatych v pripadoch, ked boli
vznesené otdzky o regulatnom statuse litok ludského
povodu. Koordina¢nd rada pre ldtky [udského povodu by
mala monitorovat tieto stanoviskd s cielom rychlo
a informovane reagovat na dalSie Ziadosti o stanoviskd
z inych clenskych Stdtov, viest kompendium stanovisk,
ktoré vydala ona alebo prislusné organy, a rozhodnuti
prijatych na trovni ¢lenskych sttov tak, aby sa prislusné
orgdny, ktoré zvazuji regulatny status nejakej ldtky,
vyrobku alebo ¢innosti podla tohto nariadenia, mohli
v rozhodovacom procese opriet o toto kompendium.
Koordina¢nd rada pre litky Tudského povodu by takisto
mala zdokumentovat schvilené najlepsie postupy na
podporu spolo¢ného prlstupu Unie. Mala by tiez spolu-
pracovat s podobnym1 orgdnmi na drovni Unie zriade-
nymi inymi pravnymi predpismi Unie s cielom ulahcit
koordinované a koherentné uplatilovanie tohto nariade-
nia ¢lenskymi $tdtmi a naprie¢ obdobnymi legislativnymi
rdmcami. Tymito opatreniami by sa mal podporovat
jednotny medzisektorovy pristup, zabezpecit vysokd
ochrana verejného zdravia a mala by sa ulahcovat
inovdcia latok Tudského povodu.
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Pozmefiujici ndvrh 32

Navrh nariadenia

Odoévodnenie 41

Text predloZeny Komisiou

(41)

S cielom obmedzif administrativnu zdtaz prislusnych
orgdnov a Komisie by Komisia mala zriadit online
platformu (,,platforma EU pre litky Tudského povodu)
s cielom ulah¢it vcasné predkladanie tidajov a sprav, ako
aj zlepsit transparentnost vnutro§tatnych ¢innosti v obla-
sti nahlasovania a dohladu.

Pozmeriujici ndvrh

(41)

S cielom obmedzit administrativnu zdtaz prislusnych
orgdnov a Komisie by Komisia mala zriadit online
platformu (,platforma EU pre litky Tudského povodu)
s cielom ulah¢it véasné predkladanie tdajov a sprév, aby
bolo mozné zdielat prvky pouZivané na urcenie
regulainého statusu ldtky, zlepsit transparentnost vnd-
tro$tatnych cinnosti v oblasti nahlasovania a dohladu
a zabezpecit lepSiu komunikdciu, spoluprdcu a koordi-
ndciu medzi clenskymi Stdtmi v siwvislosti ldtkami
ludského pévodu a ich vjmenou Viitrostdtne prislusné
orgdny by sa mali vyzyvat, aby namiesto vedenia
vnitroStatnych registrov vyuZivali platformu EU pre
litky Tudského povodu najmi s cielom obmedzit
administrativne zataZenie. Clenské Stity by mali mat
moznost vyuzwat platformu EU pre latky ludského
povodu aj ako kandl pre vniitrostdtne iniciativy
a kampane na podporu vymeny najlepSich postupov.
Takéto vniitrostdtne iniciativy a kampane by sa mali
vytvdrat v tizkej spoluprdci s organizdciami pacientov
a zameriavat na podporu potreby zachovivat udrZa-
telné doddvky vyrobkov z litok ludského pévodu.
Pla(forma EU pre litky ludského povodu by mala
slizit aj ako spolahlivy zdroj informdcii pre Siroki
verejnost o prdci koordinacnej rady pre litky ludského
povodu, vnitrostdtnych prislusnych orgdnov a inych
odbornych orgdnov vritane EDQM a subjektov a za-
riadeni zaobchddzajiicich s ldtkami ludského pévodu.
Online platforma by sa mohla dalej vyuZivat na
vymenu najlepSich postupov medzi clenskymi Stdtmi,
pokial ide o iniciativy, ako sii kampane, na podporu
doddvok ldtok T'udského pévodu.

Pozmenujici ndvrh 33

Nédvrh nariadenia

Odoévodnenie 43

Text predlozeny Komisiou

(43)

KedZe platforma EU pre litky ludského povodu si
vyZaduje spractivanie osobnych tdajov, bude navrhnutd
tak, aby zabezpecovala stlad so zdsadami ochrany
udajov. Akékolvek spractvanie osobnych ddajov by sa
malo obmedzit na dosiahnutie ciefov a povinnosti
stanovenych v tomto nariadeni. Pristup k platforme EU
pre latky udského povodu by sa mal obmedzit na rozsah
potrebny na vykondvanie ¢innosti dohladu stanovenych
v tomto nariadeni.

Pozmeriujiici ndvrh

(43)

KedZe platforma EU pre litky ludského povodu si
vyZaduje spractivanie osobnych tidajov, bude navrhnutd
tak, aby zabezpecovala stilad so zdsadami ochrany tdajov
stanovenymi v Cldnku 5 nariadenia (EU) 2016/679.
Akékolvek spractvanie osobnych tdajov by sa malo
obmedzit na dosiahnutie cielov a povinnostf stanovenych
v tomto nariadeni. Pristup k platforme EU pre latky
Tudského povodu by sa mal obmedzit na rozsah potrebny
na vykondvanie ¢innosti dohladu stanovenych v tomto
nariaden.

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

27/97



SK

U.v. EU C, 22.3.2024

Pozmeniujici ndvrh 34

Navrh nariadenia

Odoévodnenie 44

Text predloZeny Komisiou

(44)

Toto nariadenie re$pektuje zdkladné prava a dodrziava
zdsady uznané predovietkym v Charte zdkladnych prav
Eurdpskej tnie, a najma Iudskd dostojnost, nedotknutel-
nost osoby, ochranu osobnych tdajov, slobodu umenia,
vedeckého badania a podnikania, nediskrimindciu, pravo
na ochranu zdravia a pristup k zdravotnej starostlivosti
a prdva dietata. Na dosiahnutie tychto cielov by sa vietky
¢innosti dohladu a ¢innosti tykajiice sa latok ludského
povodu mali vidy vykondvat sposobom, ktory v plnej
miere re$pektuje uvedené préva a zdsady. Pravo na
dostojnost a integritu darcov, prijemcov a potomkov
z lekdrsky asistovanej reprodukcie by sa malo vzdy
zohladiiovat okrem iného zabezpecenim, Ze sthlas
s darcovstvom bol dany slobodne a Ze darcovia alebo
ich zdstupcovia boli informovani o zamyslanom pouZzit{
darovaného materidlu, Ze kritérid oprdvnenosti darcov st
zalozené na vedeckych dokazoch, Ze pouzivanie litok
ludského povodu na ludoch sa nepodporuje na
komer¢né dalely alebo na zdklade nepravdivych <i
zavadzajicich informdcif o G¢innosti s cielom zabezpecit,
aby darcovia a prijemcovia mohli prijimat informované
a premyslené rozhodnutia, Ze sa Cinnosti vykondvaji
transparentnym sposobom, v rdmci ktorého sa upred-
nostiuje bezpe¢nost darcov a prijemcov, a ze pridelo-
vanie a spravodlivy pristup k ldtkam ludského povodu
boli vymedzené transparentnym spoésobom na zdklade
objektivneho postidenia zdravotnych potrieb. Toto na-
riadenie by sa preto malo uplatiiovat zodpovedajicim
sposobom.

Pozmeriujici ndvrh

(44)

Toto nariadenie re$pektuje zdkladné prdava a dodrziava
zdsady uznané predovsetkym v Charte zdkladnych prav
Eur6pskej tnie, a najma ludskd dostojnost, nedotknutel-
nost osoby a zdkaz vyuZivania Tudského tela alebo jeho
Casti ako zdroja financného zisku, ochranu fyzickych
osob pri spracivani ich osobnych udajov, slobodu
umenia, vedeckého bddania a podnikania, nediskrimina-
ciu, prdvo na ochranu zdravia a pristup k zdravotnej
starostlivosti a prava dietata. Na dosiahnutie tychto cielov
by sa vietky ¢innosti dohladu a ¢innosti tykajtice sa litok
Tudského povodu mali vidy vykondvat sposobom, ktory
v plnej miere re$pektuje uvedené prava a zdsady. Prdvo na
dostojnost a integritu darcov, prijemcov a potomkov
z lekdrsky asistovanej reprodukcie by sa malo vidy
zohladnovat okrem iného zabezpelenim, Ze sthlas
s darcovstvom bol dany slobodne a Ze darcovia alebo
ich zdstupcovia boli informovani o zamys$lanom pouziti
darovaného materidlu, Ze kritérid opravnenosti darcov st
zaloZené na vedeckych dokazoch a kritéridch kompati-
bility medzi darcami a prijemcami, 7e pouZivanie litok
ludského povodu na ludoch sa nepodporuje na
komer¢né dacely alebo na zdklade nepravdivych ci
zavadzajticich informdcii o G¢innosti s cielom zabezpeci,
aby darcovia a prijemcovia mohli prijimat informované
a premyslené rozhodnutia, Ze sa Cinnosti vykondvaju
transparentnym sposobom, v rdmci ktorého sa upred-
nostiiuje bezpecnost darcov a prijemcov, a ze pridelo-
vanie a spravodlivy a nediskriminacny pristup k litkam
ludského povodu boli vymedzené transparentnym spo-
sobom na zdklade objektivneho postidenia zdravotnych
potrieb. Toto nariadenie by sa preto malo uplatiiovat
zodpovedajicim sposobom.

Pozmeiujici ndvrh 35

Navrh nariadenia

Odovodnenie 44 a (nové)

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujiici ndvrh

(44a) V dosledku vysokej citlivosti anonymity darcov a s pri-

hliadnutim na prdva potomkov z lekdrsky asistovanej
reprodukcie s darcovstvom tretej strany by subjekty
zaobchddzajilce s ldtkami Tudského pévodu mali
zabezpedit, aby boli darcovia a prijemcovia reproduké-
nych buniek riadne informovani o moZnosti zverejnenia
identifikalnych ddajov a o jeho dosledkoch v siilade

s ustanoveniami vniitrostdtnych prdvnych predpisov.
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Pozmeifiujici ndvrh 36

Navrh nariadenia

Odoévodnenie 45

Text predloZeny Komisiou

(45)

Létky ludského povodu sa vo svojej podstate tykaji osob
a existuji okolnosti, za ktorych moze byt spracovanie
osobnych tdajov tykajiicich sa darcov a prijemcov
potrebné na dosiahnutie cielov a poziadaviek tohto
nariadenia, najmi ustanoveni tykajicich sa vigilancie
a komunikacie medzi prislusnymi orgdnmi. Toto na-
riadenie by malo poskytnit pravny zdklad v zmysle
lanku 6 a v relevantn)’fch pripadoch by malo spliiat
podmienky spracdvania takychto osobnych tdajov podla
¢lanku 9 ods. 2 pism. i) nariadenia (EU) 2016/679. Pokial
ide o osobné tidaje spractivané Komisiou, toto narjadenie
by malo poskytnit pravny zdklad v zmysle clanku 5
a v relevantnych pripadoch by malo spliiat podmienk
podla ¢lanku 10 ods. 2 pism. i) nariadenia (EU)
2018/1725. Udaje o bezpecnosti a Géinnosti novych
pripravkov z latok ludského povodu u prijemcov by sa
takisto mali zdielat spolu s prlmeranyml ochrannymi
opatreniami, aby bolo mozné na tdrovni Unie spolahli-
vejsie zhromazdovat dokazy o klinickej dcinnosti
pripravkov z ldtok ludského povodu. Pri kazdom
spraciivani udajov by takéto spractvanie malo byt
potrebné a vhodné s cielom zabezpecit stlad s tymto
nariadenim v zdujme ochrany ludského zdravia. Udaje
o darcoch, prijemcoch a potomkoch by preto mali byt
obmedzené na nevyhnutné minimum a pseudonymizo-
vané. Darcovia, prijemcovia a potomkovia by mali byt
informovani o spractivani ich osobnych ddajov v stilade
s poziadavkami nariadeni (EU) 2016679 a (EU)
2018/1725, a najmi ako sa stanovuje v tomto nariadent,
vratane o moznosti vynimo¢nych pripadov, ked si takéto
spracivanie vyZaduji okolnosti.

Pozmeriujici ndvrh

(45)

Litky ludského povodu sa vo svojej podstate tykaja
fyzickych 0sob a existuji okolnosti, za ktorych moze byt
spracovanie osobnych tdajov tykajicich sa darcov
a prijemcov potrebné na dosiahnutie cielov a poziadaviek
tohto nariadenia, najma ustanoveni tykajticich sa vigilan-
cie a komunikdcie medzi prislusnymi organmi. Toto
nariadenie by malo poskytnit pravny ziklad v zmysle
lanku 6 a v relevantn)'fch pripadoch by malo spliat
podmienky spracdvania takychto osobnych tdajov podla
¢lanku 9 ods. 2 pism. i) nariadenia (EU) 2016/679. Pokial
ide o osobné tidaje spractivané Komisiou, toto nariadenie
by malo poskytnit pravny zdklad v zmysle clanku 5
a v relevantnych pripadoch by malo spliiat podmienk
podla ¢lanku 10 ods. 2 pism. i) nariadenia (EU)
2018/1725. Udaje o bezpecnosti a Géinnosti novych
pripravkov z latok [udského povodu u prijemcov by sa
takisto mali zdielat spolu s prxmeranyrm ochrannymi
opatreniami, aby bolo mozné na tdrovni Unie spolahli-
vejsie zhromazdovat dokazy o klinickej dcinnosti
pripravkov z ldtok ludského povodu. Pri kazdom
spracivani udajov by takéto spractivanie malo byt
potrebné a vhodné s cielom zabezpecit stilad s tymto
nariadenim v zdujme ochrany ludského zdravia. Udaje
o darcoch, prijemcoch a potomkoch by preto mali byt
obmedzené na nevyhnutné minimum a pseudonymizo-
vané. Udaje o darcoch, prijemcoch a potomkoch by preto
mali byt obmedzené na nevyhnutné minimum a spraco-
vané v pseudonymizovanej alebo anonymizovanej for-
me, v kaidom pripade podla potreby. Darcovia,
prl’jemcovia a potomkovia by mali byt informovani
o spractivan{ ich osobnych tidajov v stilade s poziadavka-
mi nariadeni (EU) 2016/679 a (EU) 2018/1725, a najmi
ako sa stanovuje v tomto nariadeni, vritane o moznosti
vynimo¢nych pripadov, ked si takéto spractivanie
vyZaduji okolnosti.

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

Navrh nariadenia

Odoévodnenie 46

Text predloZeny Komisiou

(46)

S cielom umoznit lepsi pristup k ddajom tykajicim sa
zdravia v zdujme verejného zdravia by clenské Staty mali
udelif prislusnym orgdnom ako prevadzkovatelom v zmy-
sle nariadenia (EU) 2016/679 prdvomoc prijimat roz-
hodnutia o pristupe k takymto ddajom a o ich
opakovanom pouZziti.

Pozmeriujici ndvrh

(46)

S cielom umoznit lepsi pristup k tdajom tykajicim sa
zdravia v zdujme verejného zdravia by clenské Staty mali
udelit prislusnym orgdnom ako prevadzkovatelom v zmy-
sle nariadenia (EU) 2016/679 pravomoc prijimat roz-
hodnutia o pristupe k takymto ddajom a o ich
opakovanom pouziti. Okrem toho by sa mal poskytniit
pristup k sekunddrnym ddajom na dcely vyskumu
prostrednictvom europskeho priestoru pre zdravotné
tidaje po jeho zriadeni.

Pozmenujici ndvrh 38

Ndvrh nariadenia

Odoévodnenie 47

Text predlozeny Komisiou

(47)

Vymena latok ludského povodu medzi ¢lenskymi Stdtmi
je potrebnd na zabezpecenie optimdlneho pristupu
pacientov k nim a dostatocnosti ich doddvok, najmai
v pripade kriz alebo nedostatku na miestnej Grovni.
V pripade urcitych litok ludského povodu, ktoré je
potrebné sparovat medzi darcom a prijemcom, st takéto
vymeny nevyhnutné na to, aby sa pacientom umoznila
liecba, ktord potrebuji. V tejto sitvislosti treba ciel tohto
nariadenia, konkrétne zabezpedit kvalitu a bezpecnost
latok Tudského pvodu a vysokii iiroveri ochrany darcov,
dosiahnut na tirovni Unie stanovenim vysokych noriem
kvality a bezpecnosti pre litky Tudského povodu na
zdklade spolocného siiboru poZiadaviek, ktoré sa budi
uplatiiovat’ konzistentne v celej Unii. Unia preto moZe
prijat opatrenia v silade so zdsadou subsidiarity
stanovenou v clinku 5 Zmluvy o Eurdpskej iinii.
V siilade so zdsadou proporcionality podla uvedeného
clanku neprekracuje tdto smernica ramec nevyhnutny
na dosiahnutie tohto ciela.

Pozmefwjtici ndvrh

(47)

Vymena latok ludského povodu medzi ¢clenskymi Stdtmi
je potrebnd na zabezpelenie optimalneho pristupu
pacientov k nim a dostato¢nosti ich dodavok, najmd
v pripade kriz alebo nedostatku na miestnej drovni.
V pripade urcitych litok Iudského povodu, ktoré je
potrebné sparovat medzi darcom a prijemcom, sa takéto
vymeny nevyhnutné na to, aby sa pacientom umoznila
liecba, ktorti potrebujii, v optimdlnom case. Toto
nariadenie by malo sliZit na zintenzivnenie koordindcie
medzi clenskymi Stdtmi a ulahit cezhraniini vymenu
litok Tudského povodu.
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Text predloZeny Komisiou

Navrh nariadenia

Pozmeiujici ndvrh 39

Odovodnenie 47 a (nové)

Pozmeriujici ndvrh

Text predlozeny Komisiou

(47a)

Ciele tohto nariadenia, konkrétne zabezpecit vysokii
kvalitu a bezpecnost litok Tudského povodu a vysokii
tiroveri ochrany darcov, sa musia dosiahnut na drovni
Unie stanovenim vysokych noriem kvality a bezpecnosti
pre litky ludského pévodu na zdklade spolocného
stiboru poZiadaviek, ktoré sa budi uplatiiovat konzi-
stentne v celej Unii. Unia preto moZe prijat opatrenia
v stilade so zdsadou subsidiarity podla clanku 5 Zmluvy
o Eurdpskej tnii. V silade so zdsadou proporcionality
podla uvedeného clinku toto nariadenie neprekracuje
rdmec nevyhnutny na dosiahnutie tychto cielov. Clenské
Stdty by zase mali zlepSit vzdeldvanie a zabezpecit
primeranii odbornii pripravu zdravotnickeho persondlu
v oblasti odberu, spracovania, skladovania, aplikdcie,
transfiizie a obstardvania litok ludského povodu.

Pozmeniujici ndvrh 40

Ndvrh nariadenia

Odovodnenie 47 b (nové)

Pozmetujtici ndvrh

(47b)

V niektorych pripadoch, ako je transplantdcia kostnej
drene alebo hematopoetickych kmeriovych buniek, musi
byt tiroveri kompatibility darcu a prijemcu mimoriadne
vysokd. Preto je potrebnd koordindcia na celosvetovej
iirovni, aby mal kaZdy pacient ¢o najviac mozZnosti ndjst
kompatibilného darcu.

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

31/97



SK

U.v. EU C, 22.3.2024

Pozmeniujici ndvrh 41

Navrh nariadenia

Clinok 1 - odsek 1

Text predloZeny Komisiou

Tymto nariadenim sa zavaddzaji opatrenia stanovujice vysoké
normy kvality a bezpecnosti pre vietky latky Tudského povodu
uréené na humdnne pouzitie a pre ¢innosti stvisiace s tymito
litkami s cielom zabezpedit vysokii tiroven ochrany ludského
zdravia, najma pre darcov latok ludského povodu, prijemcov
litok Tudského povodu a potomkov z lekdrsky asistovane;
reprodukcie. Tymto nariadenim nie st dotknuté vnutrostdtne
préavne predpisy, ktorymi sa stanovujii pravidla tykajice sa inych
aspektov latok ludského povodu, ako je ich kvalita a bezpe¢nost
a bezpecnost darcov litok Tudského povodu.

Pozmeriujici ndvrh

Tymto nariadenim sa zavddzaji opatrenia stanovujice vysoké
normy kvality a bezpecnosti pre vietky latky udského povodu
uréené na humdnne pouzitie a pre ¢innosti stvisiace s tymito
litkami. Zabezpecuje sa nim vysokd troven ochrany ludského
zdravia, najmd pre darcov latok ludského povodu, prijemcov
litok Tudského povodu a potomkov z lekdrsky asistovanej
reprodukcie, a shiZi na posilnenie kontinuity doddvok ldtok
lTudského pévodu. Tymto nariadenim nie st dotknuté vnttro-
Statne pravne predpisy, ktorymi sa stanovuja pravidld tykajice sa
inych aspektov latok ludského povodu, ako je ich kvalita
a bezpecnost a bezpecnost darcov latok Tudského povodu, ich
prijemcov a potomkov z lekdrsky asistovanej reprodukcie.

Pozmeniujici ndvrh 42

Nédvrh nariadenia

Clénok 2 — odsek 1 — dvodnd &ast

Text predloZeny Komisiou

1. Toto nariadenie sa uplatiuje na latky Iudského povodu
urené na humdnne pouzitie, na pripravky z latok ludského
po6vodu, na vyrobky vyrobené z latok ludského povodu a urcené
na humdnne pouzitie, na darcov a prijemcov litok [udského
povodu a na tieto ¢innosti tykajdce sa latok [udského povodu:

Pozmeriujiici ndvrh

1. Toto nariadenie sa uplatiuje na ltky Iudského povodu
urené na humdnne pouzitie, na pripravky z litok ludského
povodu, na vyrobky vyrobené z ldtok ludského povodu a urcené
na humédnne pouzitie, na darcov ldtok ludského pévodu,
prijemcov latok Tudského povodu a potomkov z lekdrsky
asistovanej reprodukcie a na tieto ¢innosti tykajice sa latok
Tudského povodu:

Pozmefiujici ndvrh 43

Ndvrh nariadenia

Clinok 2 - odsek 1 - pismeno a

Text predloZeny Komisiou

a) ziskavanie darcov latok Tudského povodu;

Pozmeriujtici ndvrh

a) ziskavanie darcov litok ludského povodu okrem pripadov,
ked je to jedind Cinnost subjektu v oblasti ldtok Tudského
povodu, pricom v takom pripade sa uplatiiuje len cldinok 54
ods. 3b;
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Pozmeniujici ndvrh 44
Néavrh nariadenia

Clanok 2 - odsek 1 - pismeno h a (nové)

Text predloZeny Komisiou Pozmeiujtici ndvrh

ha) vydanie litok Tudského povodu;

Pozmeniujici ndvrh 45
Néavrh nariadenia

Clinok 2 - odsek 1 - pismeno m a (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmefwujtici ndvrh

ma) klinické stidie Litok Tudského povodu.

Pozmenujici ndvrh 46
Névrh nariadenia

Clénok 2 — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmefwjtici ndvrh

la. Cla’nky 53, 54, 55 a 56 sa uplatiiujii aj na darcovstvo
latok Tudského povodu urcené na vyskum.
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Pozmeniujici ndvrh 47

Navrh nariadenia

Clanok 2 - odsek 3 — pododsek 1

Text predloZeny Komisiou

V pripade ldtok ludského povodu ktoré sa pouzivaji na vyrobu
vyrobkov v stilade s prévnymi predpismi | Unie o zdravotnickych
pomdckach regulovanych nariadenim (EU) 2017/745, o liekoch
regulovanych nariadenim (ES) ¢. 726/2004 a smernicou
2001/83[ES, a to aj o liekoch na inovativau liecbu regulovanych
nariadenim (ES) ¢. 1394/2007, alebo s pravnymi predpismi
o potravindch regulovanych nariadenim (ES) ¢. 1925/2006,
alebo ako vstupnd a vychodiskovd surovina takychto ldtok
udského povodu, sa uplatiuji ustanovenia tohto nariadenia
uplatnitelné na Cinnosti ziskavania darcov ldtok ludského
povodu, na skiimanie histérie darcu a posudzovanie opravne-
nosti, na testovanie darcov na tcely kontroly opravnenosti alebo
sparovania a na odber latok Tudského povodu od darcov alebo
pacientov. Pokial sa ¢innosti spojené s prepustenim, distribd-
ciou, dovozom a vyvozom latok Tudského povodu tykajii latok
ludského povodu pred ich distribticiou prevadzkovatelovi, na
ktorého sa vztahujii iné pravne predpisy Unie uvedené v tomto
pododseku, uplatiiuji sa aj ustanovenia tohto nariadenia.

Pozmeriujici ndvrh

V pripade litok ludského povodu ktoré sa pouzivaji na vyrobu
vyrobkov v stilade s pravnymi predpismi | Unie o zdravotnickych
pomdckach regulovanych nariadenim (EU) 2017/745, o liekoch
regulovanych nariadenim (ES) ¢. 726/2004 a smernicou
2001/83[ES, a to 3o liekoch na inovativnu liecbu regulovanych
nariadenim (ES) ¢ 1394/2007 o skiisanych liekoch regulova—
nych nariadenim (EU) & 536/2014, alebo s pravnymi pred-
pismi o potravinich  regulovanych nariadenim  (ES)
¢. 1925/2006, alebo ako vstupnd a vychodiskovd surovina
takychto latok Tudského povodu, sa uplatiuji ustanovenia tohto
nariadenia uplatnitelné na ¢innosti ziskavania darcov latok
ludského povodu, na skiimanie histérie darcu a posudzovanie
opravnenosti, na testovanie darcov na tcely kontroly opravne-
nosti alebo spdrovania, na odber litok ludského povodu od
darcov alebo pacientov, na testovanie kontroly kvality ldtok
lTudského povodu, ako aj kontinuitu doddvok ldtok Tudského
povodu. Pokial sa ¢innosti spojené s prepustenim, distribiciou,
dovozom a vyvozom latok ludského povodu tykaji ldtok
Tudského povodu pred ich distribtciou prevddzkovatelovi, na
ktorého sa vztahuji iné prdvne predpisy Unie uvedené v tomto
pododseku, uplatiiuji sa aj ustanovenia tohto nariadenia.

Pozmerniujici ndvrh 48

Ndvrh nariadenia

Cldnok 2 - odsek 4 a (novy)

Text predloZeny Komisiou

Pozmeiiujiici ndvrh

4a. Tymto nariadenim sa zavddzajii aj ustanovenia o:

a) vymene informdcii o dostupnosti a zdsobdch ldtok 'udského
povodu a podpore Cinnosti suvisiacich s bezpetnostou

doddvok lditok humdnneho povodu;

b) koordindcii medzi prislusnymi organmt a Komisiou a agen-
tirami Unie v pripade nidzovych situdcii v oblasti zdravia
sitvisiacich s latkami ludského pévodu.

34/97

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



U.v. EU C, 22.3.2024 SK

Pozmeiujici ndvrh 49
Néavrh nariadenia

Clinok 2 - odsek 4 b (novy)

Text predloZeny Komisiou Pozmeiujtici ndvrh

4b.  Toto nariadenie sa nevztahuje na materské mlieko,
ktoré matka odsaje vylucne na ticel kfmenia svojho vlastného
dietata.

Pozmenujici ndvrh 50
Ndvrh nariadenia

Cldnok 3 - odsek 1 - bod 1

Text predlozeny Komisiou

1. krv* je tekutina, ktord cirkuluje v tepnach a Zildch, pricom
do tkaniv tela privadza kyslik a odvadza z nich oxid uhlicity;

Pozmetwjtici ndvrh

1. ,krv* je tekutina, ktord cirkuluje v tepnach a Zildch, pricom
do tkaniv tela a jeho Zasti privadza kyslik a odvddza z nich
oxid uhlicity;

Pozmeniujici ndvrh 51

Navrh nariadenia

Cldnok 3 - odsek 1 - bod 5

Text predloZeny Komisiou

5.  latka Tudského povodu“ je akdkolvek ldtka odobratd
z [udského tela akymkolvek sposobom bez ohladu na to,
¢i obsahuje bunky alebo nie a ¢i st tieto bunky Zivé alebo nie.
Na tcely tohto nariadenia latka [udského pdévodu nezahfna
organy v zmysle ¢lanku 3 pism. h) smernice 2010/53/EU;

Pozmeriujiici ndvrh

5. Jatka Tudského povodu“ je akdkolvek ldtka odobratd
z [udského tela akymkolvek sposobom bez ohladu na to,
¢i obsahuje bunky alebo nie a ¢i st tieto bunky Zivé alebo nie.
Na tGcely tohto nariadenia latka [udského poévodu nezahfna
organy v zmysle ¢lanku 3 pism. h) smernice 2010/53/EU, ale
zahfiia ldtky, ktoré z nich moZno extrahovat;

Pozmeniujici ndvrh 52

Navrh nariadenia

Clinok 3 - odsek 1 — bod 7

Text predlozeny Komisiou

7. ,Cinnost tykajica sa latok udského povodu® je ¢innost alebo
sled ¢innosti, ktoré majt priamy vplyv na bezpeénost, kvalitu
alebo u¢innost latok Tudského povodu a ktoré sa uvadzaju
v ¢lanku 2 ods. 1;

Pozmefwjiici ndvrh

7. ,Cinnost tykajica sa latok [udského povodu“ je ¢innost alebo
sled ¢innosti, ktoré majti priamy vplyv na bezpeénost, kvalitu,
ti¢innost alebo funkénost litok Tudského povodu a ktoré sa
uvadzaja v clanku 2 ods. 1;

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Pozmeiujici ndvrh 53

Navrh nariadenia

Clinok 3 - odsek 1 - bod 7 a (novy)

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujici ndvrh

7a. ,darovanie litok ludského povodu* je postup, pri ktorom

osoba dobrovolne a altruisticky ddva litky Tudského
povodu zo svojho tela osobdm, ktoré ich potrebujti, alebo
povoli ich pouZitie po svojej smrti; jeho siicastou sii
potrebné lekdrske formality, vySetrenie a oSetrenie a mo-
nitorovanie darcu ldtok Tudského povodu bez ohladu na
to, i je toto darovanie iispesné alebo nie; zahffia aj
pripady, ked siithlas udeluje oprdvnend osoba v silade
s vniitroStdtnymi praviymi predpismi;

Pozmeniujici ndvrh 54

Navrh nariadenia

Clinok 3 - odsek 1 - bod 8

Text predlozeny Komisiou

8. ,darca latok ludského povodu® je akdkolvek osoba, ktord sa
dostavila do subjektu zaobchddzajiiceho s ldtkami ludského
povodu s cielom darovat litky Tudského povodu bez ohladu
na to, Ci je toto darovanie iispesné alebo nie;

Pozmefwjiici ndvrh

8. ,darca litok Tudského povodu® je Zijiici alebo zosnuly darca
latok Tudského povodu;

Pozmenujici ndvrh 55

Ndvrh nariadenia

Cldnok 3 — odsek 1 - bod 8 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmefujtici ndvrh

8a. ,Zijiici darca ldtok l'udského povodu* je Zijiica osoba, ktord

sa prezentovala subjektu zaobchddzajiceho s ldtkami
ludského povodu alebo ktori prezentovala osoba posky-
tujilca sithlas v jej mene v silade s vniitrostitnymi
pravnymi predpismi s cielom darovat lditku ludského
povodu, s vynimkou darcov litok Tudského pévodu na
reprodukciu v rdmci pouZitia v pdre;

Pozmenujici ndvrh 56

Ndvrh nariadenia

Clénok 3 — odsek 1 — bod 8 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmetwjtici ndvrh

8b. ,,zosnuly darca ldtok ludského povodu* je zosnuld osoba,

ktord bola postiipend subjektu zaobchddzajicemu s ldtka-
mi Tudského povodu a na ktorii sa vztahuje siihlas alebo
povolenie, alebo absencia vyslovného odmietnutia darova-
nia v siilade s vniitrostdtnymi pravaymi predpismi;
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Pozmeiujici ndvrh 57

Navrh nariadenia

Clénok 3 — odsek 1 — bod 9

Text predloZeny Komisiou

,e

9. ,prijemca ldtok ludského povodu“ je osoba, na ktorej sa
pouzili latky Iudského povodu;

Pozmeriujici ndvrh

9. ,prijemca litok ludského povodu“ je osoba, na ktorej sa
aplikovali ltky Tudského povodu alebo u ktorej sa plinuje
takéto pouZitie;

Pozmenujici ndvrh 58

Ndvrh nariadenia

Clinok 3 - odsek 1 — bod 10

Text predlozeny Komisiou

10. ,lekdrsky asistovand reprodukcia“ je ulahenie pocatia
vniitromaternicovou insemindciou spermiami, oplodnenim
in vitro alebo akymkolvek inym laboratérnym alebo
lekdrskym zdsahom, ktory podporuje pocatie;

Pozmeriujiici ndvrh

10. ,lekdrsky asistovand reprodukcia“ je ulahéenie pocatia
vniitromaternicovou insemindciou spermiami, oplodnenim
in vitro alebo akymkolvek inym laboratérnym alebo
lekdrskym zdsahom, ktory podporuje pocatie a zahfiia
pouZivanie litok ludského povodu;

Pozmeiujici ndvrh 59

Nédvrh nariadenia

Clidnok 3 - odsek 1 — bod 11

Text predloZeny Komisiou

11. ,potomkovia z lekdrsky asistovanej reprodukcie” st plody a
deti, ktoré sa narodili po lekdrsky asistovanej reprodukecii;

Pozmeriujtici ndvrh

11. ,potomkovia z lekdrsky asistovanej reprodukcie” st deti,
ktoré sa narodili po lekdrsky asistovanej reprodukcii;

Pozmenujici ndvrh 60

Ndvrh nariadenia

Clanok 3 - odsek 1 — bod 11 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmefwjtici ndvrh

11a. ,nenarodeni potomkovia z lekdrsky asistovanej repro-
dukcie“ sii embryd a plody pocaté na zdklade lekdrsky
asistovanej reprodukcie;

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

Navrh nariadenia

Clanok 3 - odsek 1 - bod 12 — pismeno a

Text predloZeny Komisiou

a) bol podrobeny jednej alebo viacerym z ¢innosti tykajicich sa
latok Tudského povodu, vrdtane spracovania, v stlade
s vymedzenymi parametrami kvality a bezpe¢nosti;

Pozmeriujici ndvrh

a) bol podrobeny spracovaniu a pripadne jednej alebo viacerym

z inych ¢innosti tykajucich sa latok ludského povodu v silade
s vymedzenymi parametrami kvality a bezpe¢nosti;

Pozmenujici ndvrh 62

Ndvrh nariadenia

Clinok 3 - odsek 1 - bod 12 - pismeno b

Text predlozeny Komisiou

b) splna vopred stanovent $pecifikiciu a

Pozmetwjtici ndvrh

b) splna vopred stanovent $pecifikaciu;

Pozmenujici ndvrh 63

Ndvrh nariadenia

Clinok 3 - odsek 1 — bod 13

Text predlozeny Komisiou

13. ,ziskavanie darcov“ je akdkolvek ¢innost zamerand na
povzbudenie oséb k tomu, aby sa stali darcami ldtok
ludského pévodu;

Pozmefujtici ndvrh

13. ,ziskavanie darcov“ je akdkolvek ¢innost zamerand na
informovanie 0sob o cinnostiach sivisiacich s darcovstvom
latok I'udského pévodu alebo na ich povzbudenie k daro-
vaniu ldtok ludského pévodu;

Pozmeniujici ndvrh 64

Ndvrh nariadenia

Clinok 3 — odsek 1 — bod 15

Text predlozeny Komisiou

15. ,spracovanie” je akykolvek tikon spojeny so zaobchddzanim
s latkami [udského povodu vritane umyvania, tvarovania,
separdcie, oplodnenia, dekontamindcie, sterilizicie, konzer-
vécie a balenia;

Pozmefwjtici ndvrh

15. ,spracovanie” je akykol'vek ikon spojeny so zaobchddzanim
s latkami Tudského povodu vritane umyvania, tvarovania,
separdcie, oplodnenia, dekontamindcie, sterilizicie, konzer-
vécie a balenia; nezahffia zaobchddzanie s litkami Tud-
ského povodu mna rovnakom sterilnom poli pocas
chirurgického zdkroku alebo v uzavretom systéme zdra-
votnickej pomdcky, ak sii tieto litky Tudského povodu bud
prepustené, alebo pouZité na autolognu aplikdciu;
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Pozmeiiujici ndvrh 65

Navrh nariadenia

Clinok 3 - odsek 1 - bod 17

Text predloZeny Komisiou

17. ,skladovanie“ je uchovévanie litok Tudského povodu vo
vhodnych kontrolovanych podmienkach az do ich distribu-

C1€;

Pozmeriujici ndvrh

17. ,skladovanie® je uchovdvanie litok Tudského povodu vo
vhodnych kontrolovanych podmienkach az do ich distribu-
cie, vydania, vjvozu alebo humdnneho pouZitia;

Pozmenujici ndvrh 66

Ndvrh nariadenia

Clinok 3 - odsek 1 — bod 18

Text predlozeny Komisiou

18. ,prepustenie” je proces, ktorym sa overuje, ¢i latka ludského
povodu alebo pripravok z litok ludského povodu splia
vymedzené kritérid bezpeCnosti a kvality a podmienky
akéhokolvek uplatnitelného povolenia pred ich distribd-
ciou;

Pozmefujtici ndvrh

18. ,prepustenie” je proces, ktorym sa overuje, ¢i latka ludského
povodu alebo pripravok z litok ludského povodu spliia
vymedzené kritérid bezpeCnosti a kvality a podmienky
akéhokolvek uplatnitelného povolenia pred ich distribtciou

alebo do vydania;

Pozmenujici ndvrh 67

Ndvrh nariadenia

Clanok 3 - odsek 1 — bod 18 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmefujtici ndvrh

18a. ,vydanie“ je poskytnutie litok ludského pévodu alebo
pripravkov z ldtok ludského povodu, v ndleZitom pripade
na lekdrsky predpis, na pouZitie u konkrétneho prijemcu;

Pozmeniujici ndvrh 68

Ndvrh nariadenia

Clinok 3 - odsek 1 — bod 23

Text predloZeny Komisiou

23. ,autolégne pouzitie“ je odber litky Tudského povodu od
jednej osoby na iicely ndsledného pouZitia na tej istej osobe
s dalsimi cinnostami tykajiicimi sa ldtok ludského povodu
medzi odberom a pouZitim alebo bez nich;

Pozmeriujiici ndvrh

23. ,autolégne pouzitie“ je odber litky Tudského povodu od
jednej osoby na ndsledné pouZitie na tej istej osobe;
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Pozmeiujici ndvrh 69

Navrh nariadenia

Clinok 3 - odsek 1 - bod 27

Text predloZeny Komisiou

27. ,neziaduci jav* je akdkolvek nehoda, ktord sposobila ujmu
na zdravi u zijiiceho darcu latok ludského povodu, prijemcu
latok Tudského povodu alebo potomka z lekarsky asistova-
nej reprodukeie alebo ktord znamenala riziko takejto ujmy;

Pozmeriujici ndvrh

27. ,neziaduci jav“ je akdkolvek nehoda sivisiaca s darovanim
alebo humdnnym pouZitim litky ludského povodu, ktord
sposobila ujmu na zdravi u Zzijliceho darcu latok Iudského
povodu, prijemcu latok f'udského povodu, potomka z lekdr-
sky asistovanej reprodukcie alebo nenarodeného potomka
z lekdrsky asistovanej reprodukcie alebo ktord znamenala
riziko takejto ujmy;

Pozmefiujici ndvrh 70

Navrh nariadenia

Clanok 3 - odsek 1 - bod 28 — pismeno h a (nové)

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujiici ndvrh

ha) prenos embryi do tela inej ako zamyslanej osoby;

Pozmeiujici ndvrh 71

Néavrh nariadenia

Clinok 3 - odsek 1 — bod 29

Text predloZeny Komisiou

29. ,rychle varovanie tykajice sa litok ludského povodu“ je
ozndmenie tykajice sa zdvaZného neziaduceho javu,
ohniska prenosnej choroby alebo inych informécii, ktoré
by mohli maf vyznam pre bezpecnost a kvalitu litok
Tudského povodu vo viac ako jednom ¢lenskom state, ktoré
si maju urychlene medzi sebou vymenit prislusné organy
a Komisia s cielom ulah¢it vykondvanie zmiertiujiicich
opatrent;

Pozmeriujtici ndvrh

29. ,rychle varovanie tykajice sa litok ludského povodu“ je
ozndmenie tykajiice sa neziaduceho javu, ohniska prenosnej
choroby alebo inych informdcii, ktoré by mohli mat vyznam
pre bezpecnost a kvalitu litok ludského povodu vo viac ako
jednom clenskom $tdte, ktoré si maji urychlene medzi
sebou vymenit prislusné organy a Komisia s cielom ulahcit
vykondvanie preventivnych alebo zmierfiujtcich opatreni;

Pozmeniujici ndvrh 72

Navrh nariadenia

Clinok 3 - odsek 1 — bod 33

Text predloZeny Komisiou

33. ,kompendium*“ je zoznam rozhodnuti prijatych na tdrovni
¢lenskych Statov a stanovisk vydanych prislusnymi organmi
a koordina¢nou radou pre latky Tudského povodu o regu-
la¢nom statuse konkrétnych latok, vyrobkov alebo ¢innosti,
pricom tento zoznam aktualizuje koordinacnd rada pre
latky ludského povodu a je uverejneny na platforme EU pre
latky Tudského povodu;

Pozmeriujici ndvrh

33. kompendium ldtok ludského povodu‘ je zoznam roz-
hodnuti prijatych na trovni ¢lenskych $titov a stanovisk
vydanych prislusnymi organmi a koordina¢nou radou pre
latky Tudského povodu o regulatnom statuse konkrétnych
latok, vyrobkov alebo c¢innosti, pricom tento zoznam
aktualizuje koordinacnd rada pre litky Iudského povodu
a je uverejneny na platforme EU pre latky ludského povodu;
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Pozmeiniujici ndvrh 73

Navrh nariadenia

Clinok 3 - odsek 1 - bod 38

Text predloZeny Komisiou

38. ,unijnd odbornd priprava“ st ¢innosti pre zamestnancov
prislusnych orgdnov a v pripade potreby pre zamestnancov
delegovanych orgdnov vykondvajicich c¢innosti dohladu
nad latkami [udského povodu;

Pozmeriujici ndvrh

38. ,Unijnd odbornd priprava“ st ¢innosti odbornej pripravy pre
zamestnancov prislusnych orgdnov a v pripade potreby pre
zamestnancov delegovanych orgdnov vykondvajicich ¢in-
nosti dohladu nad latkami ludského povodu;

Pozmenujici ndvrh 74

Ndvrh nariadenia

Clinok 3 - odsek 1 — bod 40

Text predlozeny Komisiou

40. ,zariadenie pre latky [udského povodu® je subjekt zaobcha-
dzajaci s latkami Tudského povodu, ktory latky ludského
povodu spraciva aj skladuje;

Pozmefujtici ndvrh

40. ,zariadenie pre latky [udského povodu® je subjekt zaobcha-
dzajuci s latkami ludského povodu, ktory latky Tudského
povodu spraciiva a skladuje alebo spraciiva a prepiista,
alebo skladuje a prepiista;

Pozmeniujici ndvrh 75

Navrh nariadenia

Clinok 3 - odsek 1 - bod 41

Text predloZeny Komisiou

41. kritickd latka Tudského povodu“ je latka [udského povodu,
ktorej nedostatocné doddvky budi mat za ndsledok vaznu
ujmu na zdravi pacientov alebo riziko takejto ujmy;

Pozmeiiujiici ndvrh

41. kritickd latka Tudského povodu“ je ldtka [udského povodu,
ktorej nedostatocné doddvky budi mat za ndsledok vaznu
ujmu na zdravi prijemcov ldtok ludského povodu alebo
riziko takejto ujmy;

Pozmeiujici ndvrh 76

Navrh nariadenia

Clinok 3 - odsek 1 — bod 42

Text predloZeny Komisiou

42. kriticky subjekt zaobchddzajici s litkami Tudského po-
vodu“ je subjekt zaobchddzajuci s latkami fudského povodu,
ktory vykondva ¢innosti prispievajice k doddvkam kritic-
kych latok ludského povodu, pricom rozsah tychto &innosti
je taky, Ze ich nevykondvanie nemozno pre pacientov
nahradit ¢innostami inych subjektov alebo alternativnymi
latkami alebo vyrobkami;

Pozmeriujiici ndvrh

42. kriticky subjekt zaobchddzajici s litkami Tudského po-
vodu*“ je subjekt zaobchddzajici s latkami Tudského povodu,
ktory vykondva cinnosti prispievajice k doddvkam kritic-
kych latok ludského povodu, pricom rozsah tychto ¢innosti
je taky, ze ich nevykondvanie nemozno nahradit ¢innostami
inych subjektov alebo alternativnymi ldtkami alebo vyrob-
kami pre prijemcov ldtok ludského povodu;
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Pozmeniujici ndvrh 77

Navrh nariadenia

Clinok 3 - odsek 1 — bod 47 - dvodni Zast

Text predloZeny Komisiou

47. vysledovatelnost“ je schopnost lokalizovat a identifikovat

latky Tudského povodu pocas ktoréhokolvek kroku od
odberu cez spracovanie a skladovanie az po distribiiciu
alebo likvidaciu vratane schopnosti:

Pozmeriujici ndvrh

47. vysledovatelnost“ je schopnost lokalizovat a identifikovat

latky Tudského povodu pocas ktoréhokolvek kroku od
odberu cez spracovanie a skladovanie az po humdnne
poutZitie alebo likviddciu vratane schopnosti:

Pozmenujici ndvrh 78

Ndvrh nariadenia

Clinok 3 - odsek 1 - bod 51

Text predlozeny Komisiou

51. ,pripisatelnost“ je pravdepodobnost, Ze zdvaZny neziaduci

jav suvisi u darcu ldtok ludského pdvodu s procesom
darovania alebo u prijemcu s pouzitim litok ludského
povoduy;

Pozmefujtici ndvrh

51. ,pripisatelnost“ je pravdepodobnost, Ze neziaduci jav stvisi

u darcu ldtok Tudského povodu s procesom odberu alebo
u prijemcu ldtok Tudského pévodu alebo potomka z lekdr-
sky asistovanej reprodukcie s pouzitim litok ludského
povodu;

Pozmenujici ndvrh 79

Ndvrh nariadenia

Clinok 3 - odsek 1 — bod 60

Text predlozeny Komisiou

60. ,vyrocnd sprava o ¢innostiach tykajticich sa latok Iudského

povodu“ je vyrocnd sprava uverejnend Komisiou, ktord
obsahuje sthrn sprav poskytujiacich tdaje od subjektov
zaobchddzajiicich s latkami ludského povodu, ktoré vy-
kondvajii tieto ¢innosti: ziskavanie darcov, odber, distribd-
cia, dovoz, vyvoz a humdnne pouzitie litok ludského
povodu;

Pozmefwjtici ndvrh

60. ,vyrocnd sprava o ¢innostiach tykajiicich sa latok Iudského

povodu“ je vyrocnd sprava uverejnend Komisiou, ktord
obsahuje sthrn sprav poskytujiacich tdaje od subjektov
zaobchddzajiicich s latkami ludského povodu, ktoré vy-
kondvaji tieto ¢innosti: ziskavanie darcov, odber, sklado-
vanie, distribicia, dovoz, vyvoz a humdnne pouzitie ldtok

Tudského povodu;

Pozmenujici ndvrh 80

Ndvrh nariadenia
Clinok 3 - odsek 1 - bod 61

Text predlozeny Komisiou

61. ,reprodukéné bunky” st vietky bunky urcené na pouzitie na

Ucely lekdrsky asistovanej reprodukcie;

Pozmefujtici ndvrh

61. ,ldtky ludského povodu na reprodukciu si vetky bunky

uréené na pouzitie na ucely lekdrsky asistovanej reprodukcie
a embryd pochddzajtice z oplodnenia;
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Pozmeniujici ndvrh 81

Navrh nariadenia
Clinok 3 - odsek 1 - bod 62

Text predloZeny Komisiou

62. ,darcovstvo od tretej strany“ je darovanie reprodukcnych
buniek osobou osobe alebo paru, s ktorymi darca nemd
intimny fyzicky vztah;

Pozmeriujici ndvrh

62. ,darcovstvo od tretej strany“ je darovanie ldtok ludského
povodu na reprodukciu osobou prijemcovi alebo paru,
s ktorymi darca nemd intimny fyzicky vztah;

Pozmenujici navrh 82

Ndvrh nariadenia

Clanok 3 - odsek 1 — bod 62 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmefujtici ndvrh

62a. ,zverejnenie identifikacnych iidajov“ je spristupnenie
informdcii umoZiiujicich identifikdciu darcov ldtky
ludského povodu na reprodukciu potomkom pocatym
darcom alebo ich zdkonnym rodicom, ako sa stanovuje vo
vniitro$tdtnych pravnych predpisoch;

Pozmenujici ndvrh 83

Ndvrh nariadenia
Clinok 3 - odsek 1 — bod 63

Text predlozeny Komisiou

63. ,pouzitie v rdmci pdru“ je pouzitie reprodukénych buniek
na lekdrsky asistovant reprodukciu od dvoch 0s6b s intim-
nym fyzickym vztahom, pri¢om jedna osoba doddva vlastné
oocyty a druhd osoba doddva vlastné spermie;

Pozmefujtici ndvrh

63. ,pouzitie v rdmci vztahu“ je pouzitie reprodukénych buniek
na lekdrsky asistovand reprodukciu medzi dvoma osobami
s intimnym fyzickym vztahom, priCom jedna osoba
poskytuje vlastné oocyty a ind osoba poskytuje vlastné
spermie na humdnne pouZitie osobe v rdmci vztahu;

Pozmenujici ndvrh 84

Ndvrh nariadenia
Clinok 3 - odsek 1 - bod 64

Text predlozeny Komisiou

64. ,kompenzdcia“ je ndhrada akychkolvek strat spojenych
s darcovstvom;

Pozmefujtici ndvrh

64. ,kompenzicia“ je ndhrada akychkolvek vycislitelnych strat
a ndhrada vydavkov spojenych s darcovstvom;
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Text predloZeny Komisiou

Pozmeiiujici ndvrh 85
Néavrh nariadenia

Clinok 3 - odsek 1 - bod 64 a (novy)

Pozmeriujici ndvrh

Text predlozeny Komisiou

64a. ,financnd neutralita darovania“ znamend, Ze darca nemd
v dosledku darovania Ziadny finaniny zisk ani stratu;

Pozmerniujici ndvrh 86
Ndvrh nariadenia

Clinok 3 - odsek 1 — bod 70 a (novy)

Pozmefwjtici ndvrh

Text predloZeny Komisiou

70a. ,odolnost darcovskej zdkladne“ je schopnost systému
odberu darcovskych prispevkov spoliehat sa na velky
pocet darcov v pripade urcitej kategorie litok ludského
povodu;

Pozmeiniujici ndvrh 87
Navrh nariadenia

Clinok 3 - odsek 1 — bod 70 b (novy)

Pozmeriujiici ndvrh

Text predloZeny Komisiou

70b. ,informovany sihlas“ je sihlas darcu ziskany bez
ndtlaku a po tom, ako bol darcovi poskytnuty pristup
k jasnym a komplexnym informdcidm zodpovedajiicim
jeho schopnosti porozumiet, a to na darovanie alebo
pouZitie ldtok Tudského povodu;

Pozmeriujici ndvrh 88
Ndvrh nariadenia

Clinok 3 - odsek 1 — bod 70 ¢ (novy)

Pozmeriujiici ndvrh

70c. ,klinickd Stidia litky Tudského povodu“ je experimen-
tdlne hodnotenie litky ludského pévodu alebo pripravku
z ldtky Tudského povodu u ludi s cielom vyvodit zdvery
tykajiice sa jej dcinnosti a bezpecnosti;

44/97

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



U.v. EU C, 22.3.2024

SK

Pozmeiujici ndvrh 89

Navrh nariadenia

Clénok 3 - odsek 1 - bod 70 d (novy)

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujici ndvrh

70d. ,eurépska autonémia“ je stupeii nezdvislosti Unie od
tretich krajin v sivislosti s odberom litok ludského
povodu, vyrobou pripravkov z ldtok ludského pévodu
a akymikolvek inymi Cinnostami tykajiicimi sa ldtok

ludského povodu.

Pozmenujici ndvrh 90

Ndvrh nariadenia

Clinok 4 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Clenské stity mozu na svojom tizemi zachovat alebo
zaviest opatrenia, ktoré si prisnejsie ako opatrenia stanovené
v tomto nariadeni, pod podmienkou, Ze tieto vnitrostitne
opatrenia su zlucitelné s pravom Unie a primerané riziku pre
Tudské zdravie.

Pozmeriujiici ndvrh

1.  Clenské $tity mozu na svojom Gzemi zachovat alebo
zaviest opatrenia, ktoré st prisnejsie ako opatrenia stanovené
v tomto nariadeni, pod podmienkou, Ze tieto vnitrostdtne
opatrenia st zaloZené na vedeckych dokazoch, zlucitelné
s pravom Unie a primerané riziku pre Tudské zdravie.

Takéto opatrenia:

a) nesmil priamo ani nepriamo predstavovat diskrimindciu
medzi darcami ldtok T'udského pévodu na zdklade ktorého-
kolvek z dévodov diskrimindcie uznanych v clinku 21
Charty zdkladnych prdv Eurdpskej dinie, najmi diskrimi-
ndciu na zdklade sexudlnej orientdcie. Clenské Stdty
ozndmia Komisii vSetky obmedzenia, ktoré ukladajii na
svojom iizemi alebo ktoré na ich tizemi ukladajii subjekty
zaobchddzajiice s latkami Tudského pévodu a ktoré mozino
odévodnene povaZovat za obmedzenia predstavujiice takiito
diskrimindciu, a poskytnii zhrnutie vedeckych dokazov
pouZitych na odévodnenie tychto opatreni na ochranu
darcov litok Tudského pévodu, prijemcov ldtok Tudského
povodu alebo potomkov z lekdrsky asistovanej reprodukcie;

b) méZu prispiet k vytvoreniu eurdpskeho doddvatel'ského
retazca a k dosiahnutiu ciela eurépskej autonémie a koor-
dindcie medzi lenskymi Stdtmi; méZu mat takisto za ciel
posilnit zdsadu dobrovol'ného a bezplatného darcovstva.
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Pozmeiujici ndvrh 91

Navrh nariadenia

Cldnok 5 - odsek 3 - pismeno a

Text predloZeny Komisiou

a) mali autonémiu konat a prijimat rozhodnutia nezavisle
a nestranne pri sicasnom respektovani vnitornych adminis-
trativnych organiza¢nych poziadaviek stanovenych v iistavdch
clenskych stdtov;

Pozmeriujici ndvrh

a) mali autonémiu konat a prijimat rozhodnutia nezavisle
a nestranne pri sicasnom respektovani vnatornych adminis-
trativnych organizacnych poziadaviek stanovenych vo vmii-
trostdtnych pravnych predpisoch;

Pozmeniujici ndvrh 92

Ndvrh nariadenia

Clinok 5 — odsek 3 — pismeno b - bod ii

Text predlozeny Komisiou

i) nariadit okamzité pozastavenie alebo ukoncenie ¢innosti
tykajicej sa latok ludského povodu, ktord predstavuje
bezprostredné riziko pre darcov litok ludského povodu,
prijemcov ldtok Tudského povodu alebo Siroki verejnost;

Pozmetwjtici ndvrh

i) nariadit okamzité pozastavenie alebo ukoncenie ¢innosti
tykajicej sa latok ludského povodu, ktord predstavuje
bezprostredné riziko pre darcov litok ludského povodu,
prijemcov ldtok Iudského povodu alebo Sirokd verejnost
alebo ktord nespliia podmienky svojho povolenia alebo nie je
v siilade s tymto nariadenim;

Pozmenujici ndvrh 93

Ndvrh nariadenia

Clinok 5 - odsek 3 - pismeno ¢

Text predlozeny Komisiou

¢) mali dostatocné zdroje, prevadzkovi kapacitu a odborné
znalosti na dosiahnutie cielov a plnenie svojich povinnosti
podla tohto nariadenia;

Pozmefwjtici ndvrh

¢) mali dostatocné ludské a financné zdroje, prevadzkovi
kapacitu a odborné znalosti vrdtane technickych odbornych
znalosti na dosiahnutie cielov a plnenie svojich povinnosti
podla tohto nariadenia;

Pozmeiujici ndvrh 94

Navrh nariadenia

Clinok 5 - odsek 4

Text predloZeny Komisiou

4. Kazdy clensky $tat dezignuje v stlade s dstavnymi
poziadavkami clenskych Stitov jeden vnitrostdtny orgdn pre
latky Tudského poévodu zodpovedny za koordindciu vymen
s Komisiou a s vndtro$titnymi orgdnmi pre latky ludského
povodu ostatnych ¢lenskych statov.

Pozmeriujtici ndvrh

4. Kazdy clensky $tat dezignuje v stlade s dstavnymi
poziadavkami clenskych 3titov jeden vnitrostitny orgdn pre
latky Tudského poévodu zodpovedny za koordindciu vymen
s Komisiou a s vnutrostaitnymi organmi pre latky [udského
povodu ostatnych clenskych Stitov. Komisia zverejni zoznam
vniitro$tdtnych orgdnov pre ldtky ludského pévodu na
platforme EU pre ldtky ludského povodu.
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Pozmeiiujici ndvrh 95

Navrh nariadenia

Clinok 7 - odsek 1

Text predloZeny Komisiou

1. Prislusné organy konaji nezavisle, vo verejnom zaujme
a bez akéhokolvek vonkajsieho vplyvu.

Pozmeriujici ndvrh

1. Prislusné orgdny a clenovia koordinacnej rady pre litky
Tudského povodu konaji nezdvisle, vo verejnom zdujme a bez
akéhokolvek vonkajsieho vplyvu.

Pozmenujici ndvrh 96

Navrh nariadenia
Clinok 7 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Prislusné orgdny zabezpecia, aby ich zamestnanci nemali
ziadny priamy ani nepriamy hospoddrsky, financny ¢i osobny
zdujem, ktory by sa mohol povazovat za ohrozujici ich
nezavislost, a predovietkym aby sa nenachddzali v situdcii, ktord
mozZe, priamo alebo nepriamo, ovplyvnit ich profesijnt
nestrannost.

Pozmefwjiici ndvrh

2. Prislusné orgdny zabezpecia, aby ich zamestnanci nemali
ziadny priamy ani nepriamy hospoddrsky, financny ¢i osobny
zdujem, ktory by sa mohol povazovat za ohrozujici ich
nezévislost, a predovietkym aby sa nenachddzali v situdcii, ktord
moze, priamo alebo nepriamo, ovplyvnit ich profesijnt
nestrannost. VSetci prislusni zamestnanci kaZdoroéne pred-
kladajii vyhldsenie o svojich zdujmoch, ktoré sa uverejiiuje na
webovom portdli prislusnych orgdnov.

Pozmenujici ndvrh 97

Ndvrh nariadenia

Clénok 7 — odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmetwjtici ndvrh

2a. Odsek 2 sa vztahuje aj na predchddzajice Cinnosti
zamestnancov, ktoré vykondvali pocas primeraného obdobia
pred tym, ako ich prijali prislusné orgdny, ktoré vymedzia
a zverejnia prislusné orgdny.

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

Navrh nariadenia

Clinok 8 — odsek 1

Text predloZeny Komisiou

1. Bez toho, aby bol dotknuty clanok 75, prislusné organy
vykondvaju svoje Cinnosti dohladu transparentnym sposobom
a verejnosti spristupfiuji a objasiiuji rozhodnutia prijaté
v pripadoch, ked subjekt zaobchddzajiici s latkami ludského
povodu nezabezpecil siilad s nejakou povinnostou podla tohto
nariadenia a ked takéto zlyhanie vdzne ohrozuje alebo moze
vazne ohrozit Tudské zdravie.

Pozmeriujici ndvrh

1. Bez toho, aby bol dotknuty clanok 75, prislusné organy
a clenovia koordinacnej rady pre litky ludského povodu
vykondvajd svoje ¢innosti dohladu transparentnym spésobom
a verejnosti spristupfiuji a objasiiuji rozhodnutia prijaté
v pripadoch, ked subjekt zaobchddzajici s latkami Iudského
povodu nezabezpedil silad s nejakou povinnostou podla tohto
nariadenia a ked takéto zlyhanie vdzne ohrozuje alebo moze
vazne ohrozit Tudské zdravie, vrdtane rozhodnuti o zruseni,
pozastaveni alebo obnoveni povolenia Cinnosti tykajiicich sa
litok Tudského povodu. Prislusné orgdny musia byt tieZ
transparentné, pokial ide o kritérid pouZivané na posudzovanie
a povolovanie pripravkov z ldtok ludského pévodu a subjektov
zaobchddzajiicich s litkami ludského pévodu.

Pozmeiujici ndvrh 99

Navrh nariadenia

Clinok 9 - odsek 1

Text predloZeny Komisiou

1.  Prislusné orgdny st zodpovedné za ¢innosti dohladu nad
latkami ludského povodu uvedené v kapitole III s cielom overit,
¢i subjekty zaobchddzajice s litkami [udského povodu na
svojom tzem{ Ulinne zabezpeCuji sulad s poziadavkami
stanovenymi v tomto nariadeni.

Pozmeriujiici ndvrh

1. Prislusné orgdny st zodpovedné za ¢innosti dohladu nad
latkami ludského povodu uvedené v kapitole III s cielom overit,
¢i subjekty zaobchddzajice s latkami ludského povodu
a pripravky z litok Tudského povodu povolené na ich Gzemi
ucinne zabezpecuju sulad s poziadavkami stanovenymi v tomto
nariadeni.

Pozmeiiujici ndvrh 100
Névrh nariadenia

Cldnok 9 - odsek 2 — pismeno a

Text predloZeny Komisiou Pozmeriujtici ndvrh

a) ludskymi a financnymi zdrojmi, prevddzkovou kapacitou
a odbornymi znalostami vrdtane technickych odbornych
znalosti na vykonédvanie funkcii dohl'adu stanovenych v tomto
nariaden;

a) dostatocnym poctom zamestnancov ndleZite sposobilych na
vykondvanie funkcii dohladu stanovenych v tomto nariadent;
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Pozmefiujici navrh 101

Navrh nariadenia

Cldnok 9 - odsek 2 - pismeno b

Text predloZeny Komisiou

b) postupmi na zabezpecenie nezdvislosti, nestrannosti, u¢in-
nosti, kvality, vhodnosti na prislusny tcel a konzistentnosti
svojich ¢innosti dohladu nad latkami ludského povodu;

Pozmeriujici ndvrh

b) postupmi na zabezpecenie nezavislosti, nestrannosti, trans-
parentnosti, G¢innosti, kvality, vhodnosti na prislusny tcel
a konzistentnosti svojich cinnosti dohladu nad ldtkami
ludského povodu;

Pozmefiujici navrh 102

Ndvrh nariadenia

Clanok 9 - odsek 2 — pismeno ¢

Text predlozeny Komisiou

¢) vhodnymi a riadne udrziavanymi zariadeniami a vybavenim
na zabezpelenie toho, aby zamestnanci mohli vykonavat
svoje ¢innosti dohladu nad ldtkami ludského povodu ticinne
a efektivne;

Pozmetwjtici ndvrh

¢) vhodnymi a riadne udrziavanymi zariadeniami a vybavenim
na zabezpelenie toho, aby zamestnanci mohli vykonavat
svoje ¢innosti dohladu nad litkami [udského povodu Géinne,
bezpecne a efektivne;

Pozmeniujici ndvrh 103

Navrh nariadenia

Clinok 14 — odsek 1

Text predloZeny Komisiou

1. Vo vsetkych pripadoch, ked vznikni otizky tykajice sa
regulacného statusu ldtky, vyrobku alebo cinnosti, prislusné
organy podla potreby konzultuji s orgdnmi zriadenymi inymi
relevantnymi pravnymi predpismi Unie uvedenymi v clanku 2
ods. 3. V takychto pripadoch prislusné organy takisto nahliadnu
do kompendia uvedeného v ¢lanku 3 bode 33.

Pozmeriujiici ndvrh

1. Vo vsetkych pripadoch, ked vzniknt otdzky tykajice sa
regulacného statusu ldtky, vyrobku alebo c¢innosti, prislusné
orgdny podla potreby konzultuji s vmiltrostdtnymi organmi
zriadenymi inymi relevantnymi pravnymi predpismi Unie
uvedenymi v ¢ldnku 2 ods. 3. V takychto pripadoch prislusné
orgdny takisto nahliadnu do kompendia uvedeného v ¢linku 3
bode 33.

Pozmefiujici navrh 104

Navrh nariadenia

Clinok 14 - odsek 2 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou

Prislusné orgdny mozu tieZ uviest, Ze usudzujii, Ze je potrebné,
aby koordinacnd rada pre litky ludského povodu konzultovala
v stulade s ¢lankom 68 ods. 1 pism. b) s rovnocennymi
poradnymi orgdnmi zriadenymi inymi relevantnymi prdvnymi
predpismi Unie uvedenymi v ¢lanku 2 ods. 3.

Pozmefwjiici ndvrh

Koordinacnd rada pre litky Tudského povodu konzultuje, ak to
povaZuje za potrebné, v stlade s clinkom 68 ods. 1
pism. b) s rovnocennymi poradnymi orgdnmi zriadenymi inymi
relevantnymi pravnymi predpismi Unie uvedenymi v ¢lanku 2
ods. 3.
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Pozmeiiujici navrh 105

Navrh nariadenia

Clinok 14 - odsek 3 - pododsek 1 a (novy)

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujici ndvrh

Prislusné orgdny v ¢o najvicsej miere resSpektujii stanovisko
koordinacnej rady pre litky ludského povodu. Ak ho
nereSpektujii, o najskor informujii koordinacnii radu pre
litky ludského pévodu o prijatom rozhodnuti a svoje roz-
hodnutie zdévodnia.

Pozmefiujici navrh 106

Ndvrh nariadenia

Clinok 16 - odsek 1 — pismeno a a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmefwjtici ndvrh

aa) verejne spristupriujii vyhldsenia o zdujmoch uvedené
v ¢ldnku 7 ods. 2 na svojom webovom sidle;

Pozmefiujici navrh 107

Ndvrh nariadenia

Clénok 20 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Povolenia pripravkov z latok [udského povodu st platné
v celej Unii pocas obdobia vymedzeného v podmienkach
povolenia, ak je takéto obdobie vymedzené, alebo kym prislusny
orgdn povolenie nepozastavi alebo nezrusi. Ak clensky Stat
v sdlade s ¢lankom 4 prijal prisnejsie opatrenie, ktoré sa tyka
konkrétneho pripravku z latok [udského povodu, tento ¢lensky
stit moze odmietnut uznat platnost povolenia pripravku z latok
Tudského povodu iného ¢lenského §tatu az do overenia splnenia
podmienok prisnejsicho opatrenia.

Pozmefujtici ndvrh

3. Povolenia pripravkov z ldtok Tudského povodu st platné
v celej Unii pocas obdobia vymedzeného v podmienkach
povolenia, ak je takéto obdobie vymedzené, alebo kym prislusny
orgdn povolenie nepozastavi alebo nezrusi. Ak clensky Stat
v stlade s ¢lankom 4 prijal prisnejsie opatrenie, ktoré sa tyka
konkrétneho pripravku z latok [udského povodu, tento ¢lensky
§tat moze odmietnut uznat platnost povolenia pripravku z litok
Tudského povodu iného ¢lenského $tatu az do overenia splnenia
podmienok prisnejSicho opatrenia. Tieto informdcie sa bez
zbytocného odkladu ozndmia na platforme EU pre litky
ludského pévodu.

Pozmeriujici nivrh 108

Ndvrh nariadenia

Clanok 21 - odsek 2 — pododsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmeriujiici ndvrh

Ak bolo udelené podmienené povolenie uvedené v pismene c),
subjekt zaobchddzajiici s litkami Tudského povodu poskytne
vhodné informdcie pre odbornikov a pacientov o podmienenej
povahe povolenia.

50/97

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



U.v. EU C, 22.3.2024

SK

Pozmeiiujici ndvrh 109

Navrh nariadenia

Clénok 21 - odsek 4

Text predloZeny Komisiou

4. Prislusné orgdny ukoncia kroky v procese povolovania
pripravku z ldtok Tudského povodu uvedené v odseku 2 tohto
¢lanku do troch mesiacov od prijatia Ziadosti, s vynimkou ¢asu
potrebného na monitorovanie klinickych vysledkov alebo sttidie.
Tato lehotu mozu pozastavit na tak dlho, pokym budd trvat
konzulta¢né postupy uvedené v ¢lanku 14 ods. 1 a 2.

Pozmeriujici ndvrh

4. Prislusné orgdny ukoncia kroky v procese povolovania
pripravku z ldtok Tudského povodu uvedené v odseku 2 tohto
¢lanku do troch mesiacov od prijatia Ziadosti, s vynimkou ¢asu
potrebného na monitorovanie klinickych vysledkov alebo sttidie.
Tato lehotu mozu pozastavit na tak dlho, pokym budd trvat
konzultacné postupy uvedené v ¢linku 14 ods. 1 a 2, alebo ak
sa od subjektu zaobchddzajiiceho s litkami ludského pévodu,
ktory podal Ziadost, vyZaduji dalSie informdcie.

Pozmeifiujici ndvrh 110

Navrh nariadenia

Clinok 21 - odsek 6 — pododsek 1 — pismeno a

Text predloZeny Komisiou

a) takyto pripravok alebo ktorakolvek z ¢innosti vykondvanych
v savislosti s tymto pripravkom nie je v silade s podmienkami
jeho povolenia alebo poziadavkami tohto nariadenia a

Pozmeriujiici ndvrh

a) takyto pripravok alebo ktorakol'vek z ¢innosti vykondvanych
v suvislosti s tymto pripravkom nie je v silade s podmienkami
jeho povolenia alebo poziadavkami tohto nariadenia alebo

Pozmefiujdci navrh 111

Nédvrh nariadenia

Clinok 21 - odsek 8

Text predloZeny Komisiou

8. Prislusné organy mozu v sdlade s vnitrostatnymi pravny-
mi predpismi zrusif povolenie pripravku z ldtok ludského
povodu, ak prislusné organy potvrdili, Ze dany pripravok z ldtok
lTudského povodu nespliia neskor aktualizované kritérid na
udelenie povolenia alebo dany subjekt zaobchddzajici s latkami
Tudského povodu opakovane nezabezpecil siilad s podmienkami
jeho povolenia.

Pozmeriujiici ndvrh

8.  Prislusné organy moézu v stlade s vndtrodtitnymi pravny-
mi predpismi zrusif povolenie pripravku z ldtok ludského
povodu, ak prislusné organy potvrdili, Ze dany pripravok z ldtok
lTudského povodu nespliia neskor aktualizované kritérid na
udelenie povolenia alebo dany subjekt zaobchddzajici s latkami
ludského povodu nezabezpecil silad s podmienkami jeho
povolenia.

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

Navrh nariadenia

Clénok 27 — odsek 1

Text predloZeny Komisiou

1. Prislusné organy poskytni usmernenia a vzory, ktoré
umoznia, aby sa ziadosti od subjektov zaobchddzajiicich
s latkami Tudského povodu o ich povolenie ako zariadenie pre
latky lTudského povodu predkladali v stlade s ¢lankom 49. Pri
vypracuvani tychto usmerneni a vzorov sa prislusné organy
pridrziavaji relevantnych najlepsich postupov, ktoré schvilila
a zdokumentovala koordina¢nd rada pre latky ludského povodu,
ako sa uvadza v ¢lanku 68 ods. 1 pism. ¢).

Pozmeriujici ndvrh

(Netyka sa slovenskej verzie.)

Pozmeniujici navrh 113

Ndvrh nariadenia

Clinok 27 - odsek 3 - pododsek 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a) nezabezpecuje stlad s podmienkami jeho povolenia alebo
ustanoveniami tohto nariadenia a

Pozmefwjtici ndvrh

a) nezabezpecuje stlad s podmienkami jeho povolenia alebo
ustanoveniami tohto nariadenia alebo

Pozmeniujici niavrh 114

Ndvrh nariadenia

Clinok 27 - odsek 3 — pododsek 1 — pismeno a a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmetujtici ndvrh

aa) neprijima ndpravné alebo preventivne opatrenia v nadviz-
nosti na inspekciu, ktorii vykonali vniitrostdtne orgdny,
podla cldinku 29 ods. 14; a

Pozmeiiujici ndvrh 115

Nédvrh nariadenia

Clénok 27 — odsek 5

Text predloZeny Komisiou

5. Prislusné organy moézu v sulade s vnatrostatnymi pravny-
mi predpismi zrui¢ povolenie zariadenia pre litky ludského
povodu, ak prislusné orgdny potyrdili, ze dané zariadenie pre
latky ludského povodu uz nesplna aktualizované kritérid na
udelenie povolenia alebo dané zariadenie pre latky [udského
povodu opakovane nezabezpecilo stlad s podmienkami jeho
povolenia.

Pozmeriujiici ndvrh

5. Prislusné organy mozu v stlade s vnatrostatnymi pravny-
mi predpismi zruit povolenie zariadenia pre ldtky ludského
povodu, ak prislusné orgdny potvrdili, Ze dané zariadenie pre
litky Tudského povodu uz nesplha aktualizované kritérid na
udelenie povolenia alebo dané zariadenie pre latky [udského
povodu nezabezpecilo stilad s podmienkami jeho povolenia.
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Pozmeifiujici ndvrh 116

Navrh nariadenia

Clanok 28 - odsek 5 — pismeno a

Text predloZeny Komisiou

a) dany subjekt zaobchddzajici s ldtkami ludského povodu
nezabezpecuje stlad s podmienkami povolenia alebo us-
tanoveniami tohto nariadenia a

Pozmeriujici ndvrh

a) dany subjekt zaobchddzajici s ldtkami ludského povodu
nezabezpecuje stlad s podmienkami povolenia alebo us-
tanoveniami tohto nariadenia alebo

Pozmeniujici ndvrh 117

Ndvrh nariadenia

Clinok 28 - odsek 5 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

b) ze tento nestlad, resp. podozrenie na nesiilad so sebou
prindsa riziko pre bezpecnost prijemcov alebo potomkov
z lekdrsky asistovanej reprodukcie.

Pozmewjtici ndvrh

b) Ze tento nestilad, resp. podozrenie na nesilad so sebou
prindsa riziko pre bezpecnost prijemcov ldtok ludského
povodu alebo potomkov z lekdrsky asistovanej reprodukecie.

Pozmeniujici navrh 118

Ndvrh nariadenia

Clénok 28 — odsek 7

Text predlozeny Komisiou

7. Prislusné orgdny mézu v stlade s vndtro$ttnymi pravny-
mi predpismi zrusit povolenie dovazajiceho subjektu zaobchd-
dzajiiceho s latkami Tudského povodu, ak prislusné orgdny
potvrdili, Ze dany dovédzajiici subjekt zaobchddzajici s litkami
ludského povodu uz nesplna aktualizované kritérid na udelenie
povolenia alebo dany dovazajuci subjekt zaobchadzajici s latka-
mi [udského povodu opakovane nezabezpecil silad s pod-
mienkami jeho povolenia.

Pozmefujtici ndvrh

7. Prislusné organy mozu v sdlade s vndtrostatnymi pravny-
mi predpismi zrusit povolenie dovazajiceho subjektu zaobchd-
dzajiceho s litkami [udského povodu, ak prislusné organy
potvrdili, Ze dany dovézajiici subjekt zaobchddzajici s litkami
ludského povodu uz nesplna aktualizované kritérid na udelenie
povolenia alebo dany dovdzajici subjekt zaobchadzajici s latka-
mi Tudského povodu nezabezpetil silad s podmienkami jeho
povolenia.

Pozmeiiujici ndvrh 119

Navrh nariadenia

Clénok 28 — odsek 9

Text predloZeny Komisiou

9. Odchylne od odseku 1 mozu prislusné orgdny v pripade
nidze povolit dovoz ldtok ludského povodu na okamzité
pouzitie u konkrétneho prijemcu, ak je to na ziklade
individudlneho postdenia pripadov odévodnené klinickymi
okolnostami.

Pozmeriujici ndvrh

9.  Odchylne od odseku 1 moézu prislusné orginy vo
vynimocnych situdcidch uvedenych v (clinku 6la alebo
v pripade nddze povolit dovoz litok ludského povodu na
okam?zité pouzitie u konkrétneho prijemcu, ak je to na zdklade
individudlneho postidenia pripadov riadne odovodnené klinic-
kymi okolnostami.

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

53/97



SK U.v. EU C, 22.3.2024

Pozmeifiujici ndvrh 120
Néavrh nariadenia

Clénok 29 - odsek 11

Text predloZeny Komisiou Pozmeiujtici ndvrh

11.  Interval medzi dvomi in3pekciami na mieste nesmie byt 11. O intervale medzi indpekciami sa rozhodne na zdklade
dlhsi ako styri roky. frekvencie potrebnej na zmiernenie akychkolvek zistenych rizik
a interval nesmie byt dlhs{ ako Styri roky.

Pozmerfiujdci navrh 121
Néavrh nariadenia

Clinok 32 - odsek 1 - pododsek 2 a (novy)

Pozmefwjtici ndvrh

Text predlozeny Komisiou

InSpektori sa urcia v silade s postupmi, ktorymi sa zabezpeci,
aby konali transparentne, nezdvisle a nestranne. Kritérid
urcenia musia byt jasné a transparentné.

Pozmeniujici ndvrh 122
Ndvrh nariadenia

Clénok 32 — odsek 1 a (novy)

Text predloZeny Komisiou Pozmeiiujiici ndvrh

la.  Vsetci inSpektori konajii nestranne a sii nezdvisli od
akychkolvek priamych alebo nepriamych konfliktov zdujmov.
InSpektori potvrdia tito nestrannost v pisomnom vyhldseni
a takéto vyhldsenia sa spristupnia na webovom sidle

prislusnych orgdnov.

Pozmeniujici ndvrh 123
Ndvrh nariadenia

Clanok 32 - odsek 3 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou Pozmetwjtici ndvrh

a) inspekéné techniky a postupy, ktoré sa maji dodrziavat,
vratane praktickych cviceni a pravidiel tykajiicich sa
konfliktu zdujmov;

a) indpekéné techniky a postupy, ktoré sa maji dodrziavat,
vratane praktickych cvicent;
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Text predloZeny Komisiou

Text predlozeny Komisiou

Pozmefiujici navrh 124
Néavrh nariadenia

Clanok 34 a (novy)

Pozmeriujici ndvrh

Clinok 34a

Vymena informdcii o dostupnosti litok ludského povodu
a kontinuite doddvok

1.V rdmci ndrodnych plinov na zabezpelenie kontinuity
doddvok litok Tudského pévodu uvedenych v clinku 62
prislusné orgdny zriadia digitdlny komunikacny kandl,
prostrednictvom ktorého si mozu rychlo a efektivne vymieriat
informdcie o dostupnosti litok Tudského povodu na vniitros-
tdtnom tizemi. Prostrednictvom tohto digitdlneho komunikac-
ného kandla mozZu prislusné orgdny v osobitnych pripadoch,
ked’ je to potrebné, od vniitrostdtnych subjektov zaobchddza-
jicich s ldtkami ludského povodu poZadovat, aby poskytli
informdcie o dostupnosti urcitych litok ludského povodu.
Zohladnia aj upozornenia zaslané vniitrostdtnymi subjektmi
zaobchddzajiicimi s ldtkami ludského povodu tykajice sa
dostupnosti ldtok ludského pévodu a potencidlneho nedostat-
ku. Prislusné orgdny zabezpecia, aby bol digitdlny komuni-
kacny kandl k dispozicii najneskor... [dva roky po dni
nadobudnutia Wicinnosti tohto nariadenia].

2. Prislusné orgdny monitorujii dostupnost ldtok ludského
povodu na vniitrostdtnej iirovni prostrednictvom digitdlneho
komunikainého kandla uvedeného v odseku 1. Poskytujii
usmernenia subjektom zaobchddzajiicim s lditkami Tudského
povodu s cielom ulahlit vymenu informdcii o dostupnosti

latok Tudského povodu.

3.  Prislusné orgdny uchovivajii a analyzujii informdcie
o dostupnosti litok ludského povodu a vykyvoch tejto
dostupnosti v priebehu Casu, ako aj o trendoch dopytu
a potencidlnom nedostatku ldtok ludského pévodu a vypracii-
vajii spravy obsahujiice tieto informdcie, ktoré sa moZu
spristupnit ostatnym clenskym Stdtom prostrednictvom plat-
formy EU pre litky ludského povodu uvedenej v kapitole XI.

Pozmeniujici ndvrh 125
Névrh nariadenia

Clanok 36 a (novy)

Pozmefujtici ndvrh

Clinok 36a
Povolovanie a register klinickych $tiidii ldtok Tudského povodu

1. Prislusné orgdny povolia klinické stidie litok l'udského
povodu po schvdleni ndvrhu klinickej Stidie uvedeného
v lldnku 41a ods. 5 a po overeni, Ze ku klinickej Stiidii bolo
v pripade potreby vydané kladné odporiidanie prislusnej etickej
komisie.

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

Pozmeriujiici ndvrh

2. Prislusné orgdny informujii subjekty zaobchddzajiice
s lditkami ludského povodu vo svojom Clenskom Stdte,
poskytnii im pokyny a pomoc v sivislosti s postupmi
povolovania a registrdcie klinickych Stidii litok ludského
povodu. Prislusné orgdny poskytnii subjektom zaobchddzajii-
cim s ldtkami ludského povodu usmernenia a pomoc v sivis-
losti s technickymi a etickymi aspektmi klinickych stidii ldtok
ludského povodu.

3. Prislusné orgdny zaregistrujii kaZdii povoleni klinickd
stidiu litok Tudského povodu na platforme EU pre litky
ludského povodu, pricom sa uvedii tieto informdcie:

a) meno alebo obchodné meno a adresa subjektu alebo
subjektov zaobchddzajiicich s litkami Tudského povodu,
ktoré vykondvajii klinickil $tiidiu, a meno a kontaktné
tidaje vyskumnych pracovnikov a kontaktnej osoby;

b) v pripade potreby kladné odporiiCanie prislusnej etickej
komisie;

¢) zhrnutie ndvrhu Stidie;

d) ddtum zaliatku a ukoncenia roznych $tddii klinickej Stidie;

e) najneskor jeden rok po skonceni klinickej Stiidie zhrnutie
vysledkov a zdverov;

f) zhrnutie klinickej Stidie urcené Sirokej verejnosti a dosiah-

nuté vysledky.

4. 'V pripadoch, ked sa na klinickej stidii litky Tudského
povodu zilastiiuje viac ako jeden subjekt zaobchddzajiici
s litkami Tudského pévodu a tieto subjekty sa nachddzaji
v roznych clenskych Stdtoch, na tito klinickd Stidiu ldtok
lTudského povodu sa vyzaduje povolenie len jedného pris-
lusného orgdnu Unie.

5.  Prislusné orgdny sii zodpovedné za zabezpecenie toho,
aby informdcie o kltmckych Stididch ldtok Tudského povodu
v ich lenskom tdte, ktoré sii zaregistrované v platforme EU
pre ldtky ludského povodu, boli konzistentné, a bez zbytocného
odkladu uvedii na tejto platforme akékolvek zmeny.

6.  Subjekty zaobchddzajiice s litkami Tudského pévodu
zodpovedné za klinické Stidie ldtok ludského povodu bez
zbytocného odkladu nahldsia neZiaduce javy zistené pocas
klinickej stidie v siilade s clinkom 47 ods. 1
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Text predlozeny Komisiou

Pozmeriujiici ndvrh

7. Komisia moZe prijat vykondvacie akty na ulahCenie
registrdcie informdcii na platforme EU pre lditky ludského
povodu. Uvedené vykondvacie akty sa prijmi v silade
s postupom preskimania uvedenym v clinku 79 ods. 2.

Pozmeniujici navrh 126

Ndvrh nariadenia

Clinok 38 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Osoba zodpovedna za preptstanie latok udského povodu
musi vlastnit diplom, osved¢enie alebo iny doklad o formalnej
kvalifikdcii v oblasti lekdrskych alebo biologickych vied udeleny
na zdklade ukoncenia vysokoskolského 3tidia alebo Studia
uznaného za rovnocenné v dotknutom ¢lenskom $tite a musi
mat minimélne dvojro¢nd prax v prislusnom odbore.

Pozmewjtici ndvrh

2. Osoba zodpovedna za preptstanie latok udského povodu
musi vlastnit diplom, osvedcenie alebo iny doklad o formalnej
kvalifikdcii v oblasti lekdrskych alebo biologickych vied udeleny
na zdklade ukoncenia vysokoskolského 3tidia alebo Sstudia
uznaného za rovnocenné v dotknutom ¢lenskom $tite a musi
mat minimdlne dvojro¢nii prax v prislusnom odbore. Subjekt
zaobchddzajiici s ldtkami Tudského poévodu zabezpeci, aby
osoba zodpovednd za prepiistanie litok ludského povodu
absolvovala primeranii a aktudlnu odbornii pripravu zodpove-
dajiicu jej prdci a povinnostiam vrdtane osobitnej odbornej
pripravy tykajicej sa tych litok ludského povodu, ktoré to
vyZadujil.

Pozmeiniujici ndvrh 127

Ndvrh nariadenia

Clinok 40 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Subjekty zaobchddzajice s litkami ludského povodu
neprepustia alebo v autolégnom kontexte nepripravia a okamzite
nepouzijii na prijemcovi pripravky z latok ludského povodu bez
predchddzajiiceho povolenia pripravku z litok ludského po-
vodu. V pripadoch, ked subjekt zaobchddzajici s ldtkami
ludského povodu upravi cinnost vykondvand v savislosti
s povolenym pripravkom z latok ludského povodu, musi ziskat
povolenie na tento upraveny pripravok z latok [udského
povodu.

Pozmefwjiici ndvrh

1. Subjekty zaobchddzajuce s latkami ludského povodu
neprepustia alebo v autolégnom kontexte nepripravia a okamzite
nepouzijii na prijemcovi pripravky z latok ludského povodu bez
predchddzajiiceho povolenia pripravku z litok ludského po-
vodu. V pripadoch, ked subjekt zaobchddzajici s ldtkami
Tudského povodu znacne upravi ¢innost vykondvani v stvislosti
s povolenym pripravkom z latok [udského povodu, musi ziskat
povolenie na tento upraveny pripravok z latok [udského
povodu. ,Znacnd iiprava“ je na icely tohto cldnku dprava,
ktord md vplyv na tcel, kvalitu, bezpecnost, icinnost alebo
funkénost pripravku z ldtok Tudského pévodu.

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

Navrh nariadenia

Clénok 40 — odsek 3

Text predloZeny Komisiou

3. Subjekty zaobchddzajiice s litkami ludského povodu
mozu za vynimocnych okolnosti uvedenych v cldnku 64
poziadat svoje prislusné orgdny o vynimku z poziadavky na
povolenie pripravku z latok ludského povodu.

Pozmeriujici ndvrh

3. Subjekty zaobchddzajiice s litkami ludského povodu
mozu za vynimocnych okolnosti uvedenych v ¢&ldnkoch 61
a 61a poziadat svoje prislusné orgdny o vynimku z poziadavky
na povolenie pripravku z latok ludského povodu.

Pozmeiiujici ndvrh 129

Navrh nariadenia

Clinok 41 — odsek 2 — pismeno b

Text predloZeny Komisiou

b) vysledky hodnotenia rizik uskuto¢neného v pripade kombi-
ndcie cCinnosti tykajicich sa ldtok ludského pévodu
vykondvanych v sivislosti s pripravkom z litok Tudského
povodu spolu s planovanou klinickou indikdciou, na ktori
sa md pouZit, pricom sa zohladni:

i) ¢i je pripravok z ldtok ludského pévodu opisany
v monografii EDQM tykajiicej sa lditok ludského
povodu, ktord je zahrnutd v technickych usmerneniach
uvedenych v cldnku 59 ods. 4 pism. a), a zosiladeny
s touto monografiou;

ii) & pripravok z litok Tudského povodu spliia kritérid
kvality vymedzené v monografii EDQM tykajiicej sa
ldtok ludského povodu uvedenej v bode i) a i je urceny
na poufZitie v siilade s indikdciou a spésobom pouZitia,
ktoré sii uvedené v monografii, ak sii takéto podrob-
nosti v danej monografii uvedené;

iii) zohladnia sa informdcie tykajiice sa predchddzajiiceho
pouZitia a povolenia pripravku z ldtok Tudského
povodu v inych subjektoch zaobchddzajiicich s ldtkami
ludského povodu, ktoré sii dostupné na platforme EU
pre ldtky Tudského povodu;

iv) dokazy ziskané v rdmci procesu certifikdcie v siilade
s nariadenim (EU) 2017/745 o kaZdej certifikovanej
zdravotnickej pomécke pouZivanej na pripravku z litok
ludského povodu, ak sii k takéto dokazy dispozicii;

Pozmeriujiici ndvrh

b) vysledky hodnotenia uskuto¢neného v siilade s clinkom 41a
ods. 4;

58/97

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



U.v. EU C, 22.3.2024

SK

Text predlozeny Komisiou

v) dokumentdcia systematického postupu identifikdcie, kvan-
tifikdcie a hodnotenia akychkolvek rizik pre darcu alebo
prijemcu, ktoré vyplyvajii z retazca Cinnosti vykondvanych
v sivislosti s pripravkom z ldtok l'udského povodu;

Pozmeriujiici ndvrh

Pozmeiiujici ndvrh 130

Navrh nariadenia

Clinok 41 - odsek 2 — pismeno ¢

Text predloZeny Komisiou

¢) v pripadoch, ked je uvedené riziko iné ako zanedbatelné,
ndvrh na monitorovanie klinickych vysledkov s cielom
preukdzat bezpecnost, kvalitu a G¢innost pripravku z latok
[udského povodu v stilade s vysledkami hodnotenia rizik;

Pozmeriujiici ndvrh

¢) v pripadoch, ked je uvedené riziko iné ako zanedbatelné,
ndvrh na monitorovanie klinickych vysledkov s cielom
preukdzat bezpecnost, kvalitu a Gc¢innost pripravku z latok
[udského povodu v sdlade s vysledkami hodnotenia rizik,
a ako je uvedené v clinku 41a ods. 5;

Pozmeriujtici navrh 131

Ndvrh nariadenia

Clénok 41 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3.V ndvrhu uvedenom v odseku 2 pism. c) Ziadatel navrhne
nasledujiici plin monitorovania klinickych vysledkov:

a) v pripadoch nizkeho rizika klinické sledovanie vymedzeného
poctu pacientov;

b) v pripadoch mierneho rizika, popri pismene a), Stidiu
klinického skidSania na Statisticky vyznamnom pocte
pacientov, v ktorej sa posudzujii vopred urcené koncové
sledované klinické parametre;

c) v pripadoch vysokého rizika, popri pismene a), Stidiu
klinického skiiSania na Statisticky vyznamnom pocte
pacientov, v ktorej sa posudzujii vopred urcené koncové
sledované klinické parametre v porovnani so Standardnou
liecbou.

Pozmetujtici ndvrh

vyptista sa
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Pozmeifiujici ndvrh 132

Navrh nariadenia

Clénok 41 - odsek 4

Text predloZeny Komisiou

4. Subjekty zaobchddzajiice s litkami ludského povodu
vykondvaji monitorovanie klinickych vysledkov po udeleni
podmienecného povolenia podla ¢ldnku 21 ods. 2 pism. ) a pred-
kladajii vysledky svojim prislusnym orgdnom. Pri vykonavani
studie klinického skisania uvedenej v odseku 3 pism. b) a c)
moze ziadatel v pripade dotknutého pripravku z litok ludského
povodu na zaznamenanie svojich vysledkov pouzit existujiici
register klinickej praxe, ak jeho prislusné organy overili, Ze
register ma zavedené postupy riadenia kvality ddajov, ktoré
zabezpecuju presnost a plnost tdajov.

Pozmeriujici ndvrh

4. Subjekty zaobchddzajiice s litkami Tudského povodu
vykondvaji monitorovanie klinickych vysledkov po udeleni
podmienecného povolenia podla ¢lanku 21 ods. 2 pism. ¢) a pred-
kladajti vysledky a analyzu tychto vysledkov svojim prislusnym
orgdnom tak casto, ako je urcené v povoleni. Pri vykondvani
stadie klinického skdsania uvedenej v cldnku 41a odseku 5
pism. a) bodoch ii) a iii) moze Ziadatel v pripade dotknutého
pripravku z latok Iudského povodu na zaznamenanie svojich
vysledkov pouzit existujici register klinickej praxe, ak jeho
prislusné organy overili, Ze register ma zavedené postupy
riadenia kvality ddajov, ktoré zabezpecujt presnost a Gplnost
Gdajov. Ziadatel zaregistruje uvedenii Stidiu a ziskané vy-
sledky na platforme EU pre ldtky Tudského povodu v siilade
s clinkom 36a.

Pozmeiiujici ndvrh 133

Nédvrh nariadenia

Clénok 41 — odsek 5

Text predloZeny Komisiou

5. Subjekty zaobchddzajiice s litkami ludského povodu
nesmt bez predchddzajiceho pisomného sthlasu svojich
prislusnych orgdnov akokolvek menit refazec ¢innosti vykond-
vanych v stvislosti s povolenym pripravkom z litok Iudského
povodu. Subjekty zaobchddzajice s latkami Iudského povodu
informuji svoje prislusné orgdny aj o zmendch v tdajoch
o drzitelovi povolenia pripravku z litok Tudského povodu.

Pozmeriujtici ndvrh

5. Subjekty zaobchddzajice s litkami ludského povodu
nesmt bez predchddzajiiceho pisomného sthlasu svojich
prislusnych orgdnov akokol'vek podstatne menit retazec ¢innosti
vykondvanych v stvislosti s povolenym pripravkom z ldtok
Tudského povodu. ,,Podstatnd zmena* je na ticely tohto clinku
zmena, ktord md vplyv na cel, kvalitu, bezpecnost, ticinnost
alebo funkénost pripravku z ldtok l'udského pévodu. Subjekty
zaobchddzajiice s latkami ludského povodu informuji svoje
prislusné orgdny aj o zmendch v ddajoch o drzitelovi povolenia
pripravku z latok Tudského povodu.

Pozmeriujici navrh 134

Néavrh nariadenia

Clinok 41 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmeriujiici ndvrh

Clinok 41a
Klinické stidie litok ludského povodu

1.  Pri vykondvani klinickych stidii litok ludského povodu
v kontexte pldnov monitorovania uvedenych v clinku 41 ods. 2
pism. c) alebo na ticel porovnania alebo zlepSenia uZ povolenej
liecby musia subjekty zaobchddzajiice s ldtkami Tudského
povodu spliiat’ poZiadavky stanovené v tomto nariadeni.
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Text predlozeny Komisiou

Pozmeriujiici ndvrh

2. Klinické stiidie litok lTudského povodu sa vidy pred-
nostne zameriavajii na bezpecnost a dobré podmienky
ticastnikov Stidie a sii v silade s ustanoveniami linkov 53,
54, 55, 56, 58 a 59 tykajiice sa ochrany darcov, prijemcov
a potomkov z lekdrsky asistovanej reprodukcie. Subjekty
zaobchddzajiice s ldtkami Tudského povodu, ktoré majii
v umysle zacat klinickii $tidiu litok Tudského pévodu, sa
v pripade potreby snaZia ziskat kvalitné a spolahlivé tidaje
prostrednictvom spoluprdce s inymi subjektmi zaobchddzajii-
cimi s ldtkami Tudského povodu.

3.  Subjekty zaobchddzajiice s litkami Tudského pévodu
predloZia prislusnym orgdnom Ziadost o schvilenie klinickej
Stildie ldtok Tudského povodu pred zalatim klinickej Stidie
v siillade s postupom stanovenym v odsekoch 4 a 5. Subjekty
zaobchddzajiice s ldtkami ludského povodu mozu poZiadat
prislusné orgdny o pomoc v suvislosti s administrativnymi,
technickymi a etickymi aspektmi klinickej Stidie v siilade
s cldnkom 36a.

4.  Ziadatel vykond pred zaatim klinickej Stidie ldtok
ludského povodu posiidenie rizika v pripade kombindcie
cinnosti tykajiicich sa litok Tudského povodu vykondvanych
v siivislosti s pripravkom z ldtok Tudského povodu spolu so
zamyslanou klinickou indikdciou, pricom zohladni:

a) Ci sii pripravky z litok Tudského povodu opisané v mono-
grafii EDQM tykajiicej sa ldtok Tudského povodu, ktord je
siicastou technickych usmerneni uvedenych v clinku 59
ods. 4 pism. a), a zostiladeny s touto monografiou;

b) & pripravky z litok Fudského povodu spifiajii kritérid
kvality vymedzené v monografii EDQM tykajiicej sa lditok
ludského povodu uvedenej v pismene a) a Ci sii urdené na
poutZitie v siilade s indikdciou a so spdsobom pouZitia, ktoré
sil uvedené v monografii, ak sii takéto podrobnosti uvedené
v danej monografii;

¢) informdcie tykajiice sa predchddzajiiceho pouZitia a povole-
nia pripravkov z ldtok Tudského pévodu v inych subjektoch
zaobchddzajiicich s lcitka’mi ludského povodu, ktoré sii
dostupné na platforme EU pre litky ludského povodu;

d) dokazy ziskané v rdmci procesu certifikdcie kaZdej
certifikovanej zdravotnickej pomocky pouZivanej na pri-
pravky z ldtok l'udského povodu v siilade s nariadenim (EU)
2017/745, ak sii dispozicii;

e) dokumentdcia systematického postupu identifikdcie, kvan-
tifikdcie a hodnotenia akychkolvek rizik pre darcu alebo
prijemcu, ktoré vyplyvajii z retazca &innosti vykondvanych
v sivislosti s pripravkami z ldtok Tudského povodu.

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

Pozmeriujiici ndvrh

5. 'V silade s vysledkami posiidenia rizika uvedeného
v odseku 4 subjekt zaobchddzajici s ldtkami T'udského pévodu
navrhne prislusnym orgdnom pldn klinickej Stidie:

a) v sivislosti s monitorovanim klinickych vysledkov na icel
povolenia nového pripravku z litok Tudského pévodu, ako
sa uvddza v cldnku 41 ods. 2 pism. c):

i) v pripadoch nizkeho rizika klinické sledovanie vyme-
dzeného poctu pacientov;

ii) v pripadoch mierneho rizika, popri bode i), Stidiu
klinického skisania na Statisticky vyznamnom pocte
pacientov, v ktorej sa posudzujii vopred urcené koncové
sledované klinické parametre;

iii) v pripadoch vysokého rizika, popri bode i), Stidiu
klinického skiiSania na Statisticky vyznamnom pocte
pacientov, v ktorej sa posudzujii vopred urcené koncové
sledované klinické parametre v porovnani so Standard-
nou liecbou;

b) v sivislosti s komparativnou klinickou Stidiou voci pred-
tym schvdlenym typom liecby s litkami ludského povodu.

6.  Ked sa vykondva vysokorizikovd klinickd $tidia, subjek-
ty zaobchddzajiice s ldtkami Tudského povodu musia pred
zalatim klinickej Stidie poZiadat prislusnii etickii komisiu
o priaznivé stanovisko. Etickd komisia posidi pred vydanim
priaznivého stanoviska ku klinickej Stidii etické, prdvne
a metodické aspekty klinickej Stidie s cielom urcit, i je Stidia
navrhnutd tak, aby umoZiiovala vyvodenie spolahlivych
zdverov, ako aj aspekty tykajiice sa pohody a bezpecnosti
iicastnikov.

7.  Osoba zodpovednd za klinicki Stidiu lditok ludského
povodu musi byt primerane vyskolend.

Pozmeniujici navrh 135

Ndvrh nariadenia

Clénok 43 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4. Drzitel povolenia dovazajuceho subjektu zaobchddzajtice-
ho s litkami Tudského povodu mé sidlo v Unii a zodpovedd za
fyzické prijimanie, vizudlnu kontrolu a overovanie dovazanych
latok ludského povodu pred ich prepustenim. Dovazajici
subjekt zaobchddzajuci s latkami Tudského povodu overuje
stilad medzi dorucenou latkou ludského povodu a stvisiacou
dokumentdciou a skiima neporusenost balenia a sulad pod-
mienok oznacovania a prepravy s prislusnymi normami
a technickymi usmerneniami, ako sa uvddza v ¢lankoch 57, 58
a59.

Pozmetujtici ndvrh

4. Drzitel povolenia dovaza]uceho subjektu zaobchddzajtice-
ho s litkami Tudského povodu mé sidlo v Unii a zodpovedd za
fyzické prijimanie, vizudlnu kontrolu a overovanie dovazanych
litok ludského povodu pred ich prepustenim. Dovazajiici
subjekt zaobchddzajaci s latkami Tudského povodu overuje
stlad medzi dorucenou latkou udského povodu a stvisiacou
dokumentaciou a skima neporusenost balenia a stlad pod-
mienok oznacovania a prepravy s prislusnymi normami
a technickymi usmerneniami, ako sa uvddza v ¢lankoch 57, 58
a 59. DovdZajiici subjekt zaobchddzajiici s litkami ludského
povodu zabezpeci, aby doviZané ldtky ludského povodu spliiali
normy bezpecnosti a kvality rovnocenné s normami stanove-
nymi v tomto nariadeni.
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Pozmeifiujici ndvrh 136

Navrh nariadenia

Clénok 47 — odsek 1

Text predloZeny Komisiou

1. Subjekty zaobchddzajtice s latkami ludského povodu veda
systém na zistovanie, vySetrovanie a zaznamendvanie informdcif
tykajiicich sa neziaducich javov, vritane neZziaducich javov
zistenych pocas monitorovania klinickych vysledkov, ako stcast
ziadosti o povolenie pripravku z litok Tudského povodu, ako sa
uvadza v ¢lanku 41.

Pozmeriujici ndvrh

1. Subjekty zaobchddzajtice s litkami ludského povodu vedd
systém na zistovanie, vySetrovanie a zaznamendvanie informacif
tykajticich sa neziaducich javov, vritane neZziaducich javov
zistenych pocas monitorovania klinickych vysledkov, ako stcast
ziadosti o povolenie pripravku z litok Tudského povodu, ako sa
uvddza v cldnku 41, alebo ako siicast klinickej Stiidie ldtok
ludského pévodu, ako sa uvddza v ddnku 41a.

Pozmefiujici ndvrh 137

Néavrh nariadenia

Clinok 47 — odsek 3 a (novy)

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujiici ndvrh

3a. Ak sa ozndmenie zdvaZného neZiaduceho javu tyka
zdleZitosti verejného zdravia, prislusné orgdny bezodkladne
ozndmia zdkladné informdcie Sirokej verejnosti a koordinacnej

rade pre litky Tudského povodu.

Pozmeniujici ndvrh 138

Ndvrh nariadenia

Clinok 48 — odsek 1

Text predloZeny Komisiou

1. Zariadenia pre latky lTudského povodu nevykondvaji
ziadne cinnosti, ak vopred nedisponuji povolenim ako
zariadenie pre latky ludského povodu. Uplatiuje sa to bez
ohladu na to, ¢ vSetky ¢innosti vykondva samotné zariadenie
alebo jedna ¢i viaceré ¢innosti st zmluvne dohodnuté s inym
subjektom zaobchddzajiicim s latkami [udského povodu.

Pozmeriujiici ndvrh

1. Zariadenia pre latky ludského povodu nevykondvaji
Ziadne cinnosti tykajiice sa ldtok Tudského povodu, ak vopred
nedisponujii povolenim ako zariadenie pre latky [udského
povodu. Uplatiuje sa to bez ohladu na to, ¢i vietky Cinnosti
vykondva samotné zariadenie alebo jedna ¢i viaceré ¢innosti st
zmluvne dohodnuté s inym subjektom zaobchddzajicim
s latkami Tudského povodu.
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Pozmeiiujici ndvrh 139

Navrh nariadenia

Clanok 51 - nadpis

Text predloZeny Komisiou

Lekdr

Pozmeriujici ndvrh

Lekdri

Pozmefiujici ndvrh 140

Navrh nariadenia

Clanok 51 - odsek 2 — pismeno b

Text predloZeny Komisiou

b) vySetrovanie podozreni na neziaduce javy u darcov a
prijemcov latok [udského povodu;

Pozmeriujiici ndvrh

b) vySetrovanie podozreni na neZiaduce javy u darcov ldtok
lTudského povodu, prijemcov litok ludského povodu a pri-
padne potomkov z lekdrsky asistovanej reprodukcie;

Pozmefiujtici navrh 141

Ndvrh nariadenia

Clinok 51 - odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Odchylne od odscku 2 je v pripade subjektov zaobchd-
dzajtcich s latkami Tudského povodu, ktoré st povolené ako
zariadenia pre latky Tudského povodu v stlade s ¢linkom 25
ods. 3, lekdr zodpovedny za tie tlohy, ktoré st relevantné pre
¢innosti tykajice sa latok ludského poévodu vykondvané
subjektmi zaobchddzajiicimi s litkami [udského povodu a ktoré
maji priamy vplyv na zdravie darcov a prijemcov ldtok
Tudského povodu.

Pozmetujtici ndvrh

3. Odchylne od odscku 2 je v pripade subjektov zaobchd-
dzajiicich s latkami [udského povodu, ktoré st povolené ako
zariadenia pre ldtky lTudského povodu v stlade s ¢linkom 25
ods. 3, lekdr zodpovedny za tie tlohy, ktoré si relevantné pre
Cinnosti  tykajiice sa ldtok Tudského poévodu vykondvané
subjektmi zaobchaddzajicimi s latkami [udského povodu a ktoré
maji priamy vplyv na zdravie darcov ldtok ludského povodu,
prijemcov ldtok [udského poévodu a pripadne potomkov
z lekdrsky asistovanej reprodukcie.

Pozmeniujici navrh 142

Ndvrh nariadenia

Clinok 52 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Subjekty zaobchddzajice s latkami ludského povodu
chrania zdravie Zijacich darcov pred darcovstvom, pocas neho
a po nom.

Pozmefwjtici ndvrh

2. Subjekty zaobchddzajuce s latkami Tudského povodu
chrénia telesné a pripadne dusevné zdravie Zijicich darcov
latok Tudského povodu pred darcovstvom, pocas neho a po
nom.
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Pozmeniujici ndvrh 143

Navrh nariadenia

Clénok 52 — odsek 2 a (novy)

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujici ndvrh

2a.  Subjekty zaobchddzajiice s litkami ludského pévodu
zabezpecia, aby zdravotny stav darcov litok l'udského pévodu
pred darcovstvom nepredstavoval neprimerané riziko pre
darcovstvo alebo zdravie tychto darcov pocas darcovstva alebo
po tfiom.

Pozmeiiujici ndvrh 144

Navrh nariadenia

Clinok 53 - odsek 1 — pismeno a

Text predloZeny Komisiou

a) splhajii vietky uplatnitelné poziadavky na siihlas alebo
povolenie, ktoré st platné v dotknutom ¢lenskom $tate;

Pozmeriujiici ndvrh

a) spliaji vietky uplatnitelné poziadavky na informovany
suhlas alebo povolenie, ktoré si platné v dotknutom
¢lenskom 3tate;

Pozmertiujici ndvrh 145

Ndavrh nariadenia

Clinok 53 — odsek 1 — pismeno b

Text predloZeny Komisiou

b) poskytuji darcom alebo ich pribuznym alebo akymkolvek
osobam, ktoré udeluji povolenie v ich mene, v stlade
s vnutro§tatnymi pravnymi predpismi informdcie uvedené
v ¢ldnku 55 a takym sposobom, ktory je primerany ich
schopnosti porozumiet tymto informdcidm;

Pozmeiiujiici ndvrh

b) poskytujii darcom alebo ich pribuznym alebo akymkolvek
osobdam, ktoré udelujid povolenie v ich mene, v stlade
s vnutro§titnymi pravnymi predpismi informdcie uvedené
v Clanku 55 a takym sposobom, ktory im umoZiiuje
poskytniit informovany sithlas a v pripade potreby poZiadat
o dalsie informdcie;

Pozmerfiujici ndvrh 146

Ndvrh nariadenia

Clinok 53 — odsek 1 — pismeno j

Text predlozeny Komisiou

j) prostrednictvom registra overuji, ¢i darcovia nedaruji
Castejsie, ako sa v technickych usmerneniach uvedenych
v ¢lanku 56 stanovuje ako bezpecné, a ¢i preukazujt, Ze ich
zdravie nie je ohrozené;

Pozmetwjtici ndvrh

j) prostrednictvom vniitrostdtnych registrov overuj, ¢i darco-
via nedarujii Castejsie, ako sa v technickych usmerneniach
uvedenych v ¢lanku 56 stanovuje ako bezpedné, a &
preukazujd, Ze ich zdravie nie je ohrozené;
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Pozmefiujici ndvrh 147
Néavrh nariadenia

Cldnok 53 - odsek 1 — pismeno j a (nové)

Text predloZeny Komisiou Pozmeiujtici ndvrh

ja) prostrednictvom vniitrostdtnych registrov overujii, i
darcovia spliiajii kritérid spésobilosti darcov, ak sa to
vyZaduje v pripade konkrétnych typov darcovstva na
zdklade najnovsich dostupnych vedeckych dokazov a lekdr-
skych odbornych znalosti;

Pozmefiujici ndvrh 148
Néavrh nariadenia

Clanok 53 - odsek 1 - pismeno 1 a (nové)

Text predloZeny Komisiou Pozmetujiici ndvrh

la) informuji prijemcov ldtok Tudského pévodu o poZiadav-
kdch na anonymitu darcu a moZnosti zverejnenia identi-
fikatnych ddajov a z toho vyplyvajiicich dosledkov pre
lekdrsky asistovanii reprodukciu s darcovstvom reprodukc-
nych buniek od tretej strany v siilade s vniitrostdtnymi
prdvnymi predpismi.

Pozmeiiujici navrh 149
Ndvrh nariadenia

Clinok 53 — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmetwjtici ndvrh

la.  Subjekty zaobchddzajiice s lditkami Tudského povodu
nesmil diskriminovat darcov litok ludského povodu zo
Ziadneho z dévodov uvedenych v dldnku 21 Charty zdkladnych
prdv Eurdpskej tinie, pokial to nie je potrebné na ochranu
zdravia prijemcu ldtok l'udského povodu, potomkov z lekdrsky
asistovanej reprodukcie alebo darcu ldtok ludského povodu. Ta-
kéto diskriminacné opatrenie sa musi zakladat na vedeckych

dokazoch.
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Pozmeiiujici ndvrh 150

Navrh nariadenia

Clénok 53 — odsek 2

Text predloZeny Komisiou

2.V priebehu hodnotenia zdravia darcov uvedeného v odse-
ku 1 pism. f) subjekty zaobchddzajiice s latkami ludského
povodu uskutocnia rozhovory s darcami a zhromazdia infor-
mécie o aktudlnom a neddvnom zdravotnom stave darcov a ich
zdravotnej anamnéze s cielom zaistit bezpecnost procesu
darovania pre tychto darcov. Subjekty zaobchadzajtce s litkami
ludského povodu mézu ako sucast hodnotenia zdravia darcu
vykondvat laboratérne testy. Takéto testy vykondvaju v pripa-
doch, ked hodnotenia naznaCuji, Ze laboratrne testy sa
potrebné na stanovenie oprévnenosti tychto darcov z hladiska
ich vlastnej ochrany. Lekdr uvedeny v ¢lanku 51 schvaluje
postup a kritérid hodnotenia zdravia darcu.

Pozmeriujici ndvrh

2.V priebehu hodnotenia zdravia darcov uvedeného v odse-
ku 1 pism. f) subjekty zaobchddzajice s latkami ludského
povodu uskutocnia rozhovory s darcami a zhromazdia infor-
micie o aktudlnom a neddvnom fyzickom a pripadne dusevnom
zdravotnom stave darcov a ich zdravotnej anamnéze s cielom
zaistit bezpe¢nost procesu darovania pre tychto darcov. Subjekty
zaobchddzajiice s latkami Tudského povodu mozu ako sacast
hodnotenia zdravia darcu vykondvat laboratérne testy. Takéto
testy vykondvajii v pripadoch, ked hodnotenia naznacuji, Ze
laboratérne testy sti potrebné na stanovenie opravnenosti tychto
darcov z hladiska ich vlastnej ochrany. Lekdr uvedeny v clanku 51
schvaluje postup a kritérid hodnotenia zdravia darcu.

Pozmeiiujici ndvrh 151

Navrh nariadenia

Clénok 53 — odsek 3

Text predloZeny Komisiou

3. Subjekty zaobchddzajiice s litkami ludského povodu
odoberajuce latky ludského povodu od darcov, ktori sa na acely
darovania podrobuji chirurgickému zdkroku, ktori si na
ulah¢enie darcovstva lie¢eni horménmi alebo ktori daruji ¢asto
a opakovane, zaregistruju takychto darcov a vysledky ich
hodnoteni zdravia do spolo¢ného registra subjektov, ktory
umoziiuje prepojenie s inymi takymito registrami, ako sa
uvddza v odseku 1 pism. j). Subjekty zaobchddzajice s latkami
Tudského povodu, ktoré spravuji takéto registre, zabezpecia ich
vzajomné prepojenie.

Pozmeriujiici ndvrh

3. Subjekty zaobchddzajiice s litkami ludského povodu
odoberajuce latky ludského povodu od darcov, ktori sa na acely
darovania podrobujii chirurgickému zdkroku, ktori st na
ulah¢enie darcovstva lieCeni horménmi alebo ktorf daruji ¢asto
a opakovane ldtky ludského pévodu, ktoré mozno darovat,
zaregistruju takychto darcov a vysledky ich hodnoteni zdravia
do spolocného registra subjektov, ktory umoziiuje prepojenie
s inymi takymito registrami na tirovni Unie vrdtane cezhra-
nicnych registrov, ako sa uvddza v odseku 1 pism. j). Subjekty
zaobchddzajiice s latkami Tudského povodu, ktoré spravuju
takéto registre, zabezpecia ich vzdgjomné prepojenie. Pojem asté
a opakované darovanie sa vykladd v zmysle usmerneni EDQM
uvedenych v cldnku 71 ku kaZdému typu darovania.

Pozmefiujici navrh 152

Ndvrh nariadenia

Clinok 53 - odsek 6

Text predlozeny Komisiou

6.  Komisiaje splnomocnend prijimat delegované akty v sdlade
s ¢lankom 77, aby mohla doplnit toto nariadenie v pripadoch,
ked st potrebné dalsie normy na téely ochrany darcov.

Pozmetwjtici ndvrh

6.  Komisiaje splnomocnend prijimat delegované akty v sdlade
s ¢lankom 77, aby mohla doplnit toto nariadenie v pripadoch,
ked st potrebné dalsie normy na ticely ochrany darcov, najmd
pokial’ ide o povolenii frekvenciu darovania v pripade ne-
uplatiiovania usmerneni uvedenych v clinku 56.
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Pozmeiiujici ndvrh 153

Navrh nariadenia

Clénok 54 — odsek 2

Text predloZeny Komisiou

2. Clenské stity mozu povolit kompenzdciu alebo néhradu
pre darcov od subjektov zaobchddzajicich s litkami Tudského
povodu za straty stvisiace s ich dcastou na darcovstve
prostrednictvom prispevkov s pevnou sadzbou. V takom
pripade clenské Stity vo vnttrostdtnych pravnych predpisoch
stanovia podmienky pre takéto prispevky vrdtane stanovenia
hornej hranice, ¢im sa zabezpedi, Ze prispevky budi financne
neutrdlne a v stilade s normami stanovenymi v tomto ¢lanku.
Stanovenie podmienok pre takéto prispevky mozu delegovat na
nezéavislé organy zriadené v stlade s vndtrostatnymi pravnymi
predpismi.

Pozmeriujici ndvrh

2. Clenské stity mozu povolit kompenzdciu alebo néhradu
pre Zijiicich darcov ldtok ludského poévodu od subjektov
zaobchddzajicich s litkami ludského povodu za straty alebo
vypdavky stvisiace s ich tGcastou na darcovstve v siilade so
zdsadou dobrovolného a bezplatného darcovstva a napriklad
formou ndhradného volna, datiovej tilavy alebo pausilnych
prispevkov stanovenych na vniitrostdtnej tirovni. Clenské stity
stanovia na zdklade transparentnych kritérii vo vnutrostitnych
pravnych predpisoch podmienky pre takéto formy kompenzdcie
alebo ndhrady, ¢im sa zabezpedi, Ze budi financne neutrdlne
a v sulade s normami stanovenymi v tomto ¢lanku.

Kompenzdcie alebo ndhradu moZu podmienit podanim Ziadosti
darcov a stanovenie podmienok pre takéto formy kompenzdcie
alebo ndhrady mozu delegovat na nezdvislé orgny zriadené
v stlade s vnutrostdtnymi pravnymi predpismi. V tejto sivislosti
Komisia podporuje vymenu najlepsich postupov medzi clen-
skymi Stdtmi. Darcovia sa takisto méZu rozhodniit, Ze nebudii
chciet kompenzdciu za straty sivisiace s darovanim.

Pozmefiujici ndvrh 154

Ndvrh nariadenia

Clinok 54 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Subjekty zaobchddzajice s litkami ludského povodu
mozu darcom poskytnit kompenzdciu alebo ndhradu tak, ako
to stanovili ich prislusné orgny podla odseku 2.

Pozmefwjiici ndvrh

3. Subjekty zaobchddzajice s litkami ludského povodu
mozu Zijiicim darcom litok Tudského povedu poskytnit
kompenzdciu alebo nahradu tak, ako to stanovili ich prislusné
orgdny podla odseku 2. Subjekty zaobchddzajiice s litkami
ludského povodu transparentne poddvajii prislusnym orgdnom
spravy o vsetkych zavedenych opatreniach na kompenzdciu
a ndhradu a o vsetkych zmendch, ktoré vykonali v tejto
sitvislosti.

Pozmeifiujici ndvrh 155

Navrh nariadenia

Clinok 54 — odsek 3 a (novy)

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujiici ndvrh

3a. Kompenzdcia alebo ndhrada nesmie vytvdrat motivdciu
k darcovstvu ani viest k financnej siitaZi, a to ani cezhranicnej,
medzi zariadeniami a subjektmi, ktoré hl'adajii darcov. Nesmie
viest k vykoristovaniu zranitelnych os6b v spolocnosti.
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Pozmeiiujici ndvrh 156

Navrh nariadenia

Clénok 54 — odsek 3 b (novy)

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujici ndvrh

3b.  Clenské stdty regulujii reklamu na odber litok ludského
povodu. Akdkolvek reklama darovania litok T'udského pévodu
spojend s financnou odmenou je zakdzand. V kampaniach
a reklame na ziskavanie darcov sa nesmie spominat Ziadna
kompenzdcia.

Pozmeiiujici ndvrh 157

Navrh nariadenia

Clénok 54 — odsek 3 ¢ (novy)

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujiici ndvrh

3c.  Komisia do ... [dva roky po dni nadobudnutia iicinnosti
tohto nariadenia] a potom kaZdé tri roky posiidi vniitrostdtne
podmienky tykajiice sa iirovne siladu so zdsadou dobro-
vol'ného a bezplatného darcovstva stanovenou v tomto na-
riadeni. V tomto postideni sa okrem iného urci, &i kompenzdcia
a thrada za nejakych okolnosti poskodzujii bezpecnost darcu
alebo prijemcu, predstavuji stimul alebo Ziadost o ziskanie
darcov alebo vystavujii zranitelné osoby v spolocnosti vykori-
stovaniu. Clenské stdty poskytnii Komisii informdcie potrebné
na vykonanie tohto posiidenia.

Komisia prijme na zdklade posiideni uvedenych v prvom
pododseku usmernenia pre clenské stdty zaloZené na najlepsich
postupoch pri vykondvani systémov kompenzdcie a v pripade
potreby vypracuje odporicania pre clenské stity k tomu, ako
mozZno tieto postupy zlepsit. Tieto usmernenia a odporiania
sa spristupnia verejnosti.

Pozmefiujici navrh 158

Ndvrh nariadenia

Clanok 55 — nadpis

Text predlozeny Komisiou

Normy tykajice sa informdcii, ktoré sa maji poskytnit pred
udelenim stihlasu alebo povolenia

Pozmefwjtici ndvrh

Normy tykajice sa informdcii, ktoré sa maji poskytnit pred
udelenim informovaného sthlasu s darcovstvom ldtok l'udského
povodu alebo jeho povolenia

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

Navrh nariadenia

Clénok 55 — odsek 2

Text predloZeny Komisiou

2. Subjekty zaobchddzajice s ldtkami Tudského povodu
poskytujii informdcie uvedené v odseku 1 pred udelenim
sthlasu alebo povolenia na darovanie. Subjekty zaobchadzajice
s latkami ludského povodu poskytuji informdacie presnym
a jasnym spdsobom, pricom pouzivaji pojmy, ktoré st pre
potencidlnych darcov alebo osoby lahko zrozumitelné na to, aby
mohli s darovanim sdhlasit alebo ho povolit. Informdcie nesmt
zavadzat potencidlnych darcov ani osoby, ktoré udeluja
povolenie v ich mene, najmi pokial ide o prinosy darovania
pre buddcich prijemcov prislusnej latky Tudského povodu.

Pozmeriujici ndvrh

2. Subjekty zaobchddzajice s ldtkami Tudského povodu
poskytuji informdcie uvedené v odseku 1 pred udelenim
sthlasu alebo povolenia na darovanie. Subjekty zaobchddzajice
s latkami Tudského povodu poskytujii informdcie presnym
a jasnym spdsobom, pricom pouzivaji pojmy, ktoré st pre
potencidlnych darcov alebo osoby lahko zrozumitelné na to, aby
mohli s darovanim sihlasit alebo ho povolit, a zabezpecia, aby
bol udeleny siithlas informovanym sihlasom. Informacie nesmu
zavadzat potencidlnych darcov ani osoby, ktoré udeluji
povolenie v ich mene, najmid pokial ide o prinosy darovania
pre buddcich prijemcov prislusnej litky Tudského povodu.

Pozmeriujici nivrh 160

Néavrh nariadenia

Clanok 55 - odsek 3 — pismeno d

Text predlozeny Komisiou

d) zamyslaného pouzitia darovanej latky ludského povodu,
najmd pokial ide o preukdzané prinosy pre budicich
prijemcov a akékolvek mozné vyskumné alebo komercné
pouzitie, s ktorymi by darca mal sihlasit;

Pozmeriujiici ndvrh

d) zamyslaného pouzitia darovanej latky ludského povodu,
najmd pokial ide o preukdzané prinosy pre budicich
prijemcov a akékolvek mozné vyskumné alebo komercné
pouzitie, s ktorymi by mal darca poskytniit informovany

stihlas;

Pozmefiujdci navrh 161

Néavrh nariadenia

Clinok 55 — odsek 3 — pismeno e

Text predloZeny Komisiou

e) analytickych testov, ktoré sa vykonaji pocas hodnotenia
zdravia darcy;

Pozmeriujiici ndvrh

e) analytickych testov, ktoré sa vykonaji pocas hodnotenia
zdravia darcu, a ich cielov;
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Pozmefiujici ndvrh 162

Navrh nariadenia

Clanok 56 — odsek 1 — pododsek 1

Text predloZeny Komisiou

Ak Komisia povaZuje za potrebné stanovit zdvizné pravidld
vykondvania konkrétnej normy alebo casti normy uvedenej
v ¢clankoch 53, 54 alebo 55 s cielom zabezpelit zostladent
a vysokd udroven bezpecnosti darcov, moZe prijat vykondvacie
akty, v ktorych budud opisané konkrétne postupy, ktoré sa maji
dodrziavat a uplatilovat na splnenie takejto normy alebo jej
Casti.

Pozmeriujici ndvrh

Ak Komisia povaZuje za potrebné stanovit zdvizné pravidld
vykondvania konkrétnej normy alebo casti normy uvedenej
v ¢lankoch 53, 54 alebo 55 s cielom zabezpedit zostladenti
a vysokd droverl bezpecnosti darcov, je splnomocnend prijat
delegované akty v siilade s clinkom 77 s cielom doplnit toto
nariadenie, v ktorych budi opisané konkrétne postupy, ktoré sa
maja dodrziavat a uplatiiovat na splnenie takejto normy alebo
jej Casti.

Pozmeifiujici ndvrh 163

Ndvrh nariadenia

Clanok 56 — odsek 1 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou

Uvedené vykondvacie akty sa prijmii v sillade s postupom
preskimania uvedenym v cldnku 79 ods. 2.

Pozmetwjtici ndvrh

vyptista sa

Pozmefiujici niavrh 164

Ndvrh nariadenia

Clinok 56 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Komisia prijme z riadne odévodnenych viinych a na-
lichavych dovodov tpkajiicich sa ohrozenia zdravia darcu
okamZite uplatnitelné vykondvacie akty v siilade s postupom
uvedenym v Clinku 79 ods. 3.

Pozmefujtici ndvrh

2. Ak je to v pripade rizika pre zdravie Tudi potrebné
z véznych a naliehavych dovodov, na delegované akty prijaté
podla tohto ¢cldnku sa uplatiiuje postup stanoveny v clanku 78.

Pozmeitiujici ndvrh 165

Nédvrh nariadenia

Clinok 56 — odsek 3

Text predloZeny Komisiou

3. S cielom uplatiiovat normy alebo Casti noriem tykajiice sa
ochrany darcov uvedené v ¢ldnkoch 53, 54 a 55 sa subjekty
zaobchddzajiice s latkami ludského povodu riadia postupmi
stanovenymi v akomkol'vek vykondvacom akte prijatom v stlade
s odsekmi 1 a 2 tohto ¢lanku.

Pozmeriujiici ndvrh

3. S cielom uplatriovat normy alebo Casti noriem tykajiice sa
ochrany darcov uvedené v ¢ldnkoch 53, 54 a 55 sa subjekty
zaobchddzajiice s latkami [udského povodu riadia postupmi
stanovenymi v akomkolvek delegovanom akte prijatom v stilade
s odsekmi 1 a 2 tohto ¢lanku.

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

Navrh nariadenia

Clénok 56 — odsek 4 — ivodnd East

Text predloZeny Komisiou

4.V pripade noriem alebo ich casti tykajicich sa ochrany
darcov, v stvislosti s ktorymi nebol prijaty ziadny vykondvaci
akt, sa subjekty zaobchddzajice s latkami Iudského povodu
s cielom uplatiiovat takéto normy alebo ich ¢asti riadia:

Pozmeriujici ndvrh

4.V pripade noriem alebo ich ¢asti tykajicich sa ochrany
darcov, v stvislosti s ktorymi nebol prijaty Ziadny delegovany
akt, sa subjekty zaobchddzajice s latkami ludského povodu
s cielom uplatiovat takéto normy alebo ich ¢asti riadia v poradi
doleZitosti:

Pozmeriujici niavrh 167

Ndvrh nariadenia

Clinok 56 — odsek 4 — pismeno a — Gvodnd East

Text predlozeny Komisiou

a) najnovsimi technickymi usmerneniami uvedenymi na plat-
forme EU pre latky [udského povodu uvedenej v kapitole XI:

Pozmefujtici ndvrh

a) najnov$imi technickymi usmerneniami vypracovanymi trans-
parentnym a komplexnym procesom konzultdcii so Sirokym
vyberom zainteresovanych strdn na zdklade najnovsich
vedeckych poznatkov a prislusnych odbornych znalosti,
a ako sa uvddza na platforme EU pre litky fudského povodu
uvedenej v kapitole XI:

Pozmeriujici ndvrh 168

Ndvrh nariadenia

Clinok 56 — odsek 6

Text predlozeny Komisiou

6. V pripadoch uvedenych v odseku 4 pism. b) na icely
clanku 30 v spojeni s clinkom 29 subjekty zaobchddzajiice
s ldtkami Tudského pévodu preukdzu svojim prislusnym
orgdnom v pripade kaZdej normy alebo jej Casti rovnocennost
ostatnych uplatiiovanych usmerneni z hladiska tirovne bez-
pecnosti, kvality a ticinnosti s droviiou stanovenou v technic-
kych usmerneniach uvedenych v odseku 4 pism. a).

Pozmefwjtici ndvrh

vyptista sa

Pozmeniujici navrh 169

Ndvrh nariadenia

Clinok 57 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Subjekty zaobchddzajice s latkami ludského povodu chrania
zdravie prijemcov latok ludského povodu a potomkov z lekarsky
asistovanej reprodukcie pred rizikami, ktoré predstavuja pri-
pravky z latok Tudského povodu. Robia tak tym, Ze identifikujd,
minimalizuji alebo odstranuji uvedené rizika.

Pozmetwjtici ndvrh

Subjekty zaobchddzajice s latkami Tudského povodu chrania
zdravie prijemcov latok [udského povodu a potomkov z lekdrsky
asistovanej reprodukcie pred rizikami, ktoré predstavuji pri-
pravky z latok ludského povodu a ich pouZitie. Robia tak tym,
ze identifikuji, minimalizuja alebo odstrafnuji uvedené rizikd.
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Pozmeifiujici ndvrh 170

Navrh nariadenia

Clénok 57 — odsek 1 a (novy)

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujici ndvrh

Subjekty zaobchddzajiice s litkami Tudského povodu nesmii
diskriminovat’ prijemcov ldtok ludského pévodu zo Ziadneho
z dévodov uvedenych v clinku 21 Charty zdkladnych prdv
Eurdpskej iinie, pokial to nie je potrebné na ochranu zdravia
prijemcu litok Tudského povodu alebo darcu litok ludského
povodu. Takéto diskriminacné opatrenie sa zakladd na
vedeckych dokazoch.

Pozmefiujdci navrh 171

Navrh nariadenia
Clinok 58 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Subjekty zaobchddzajice s litkami ludského povodu
stanovia postupy s opatreniami a v pripade potreby kombind-
ciou opatreni, ktorymi sa zabezpei vysoka troven bezpe¢nosti
a kvality a preukdzu prinosy pre prijemcov litok ludského
povodu a potomkov z lekdrsky asistovanej reprodukcie, ktoré
prevazuji nad akymikolvek rizikami. Dosahujii najmd vysoka
trovei istoty, Ze patogény, toxiny alebo genetické ochorenia sa
neprendsaji na prijemcov alebo potomkov z lekdrsky asistovanej
reprodukcie.

Pozmefwujtici ndvrh

1. Subjekty zaobchddzajuce s latkami ludského povodu
stanovia na zdklade usmerneni uvedenych v clanku 59 postupy
s opatreniami a v pripade potreby kombindciou opatreni,
ktorymi sa zabezpe¢i vysokd troven bezpecnosti a kvality
a preukdzu prinosy pre prijemcov litok Tudského povodu
a potomkov z lekdrsky asistovanej reprodukcie, ktoré prevazujt
nad akymikolvek rizikami. Dosahuji najmi vysokd droven
istoty, Ze patogény, toxiny alebo genetické ochorenia sa
neprenasaji na prijemcov alebo potomkov z lekdrsky asistovanej
reprodukcie.

Pozmeniujici ndvrh 172

Néavrh nariadenia

Clinok 58 — odsek 1 a (novy)

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujiici ndvrh

la.  Subjekty zaobchddzajice s litkami ludského pévodu
pouZivajii podla moZnosti technoldgie na zniZenie klinickych
rizik pre prijemcov litok Tudského pévodu a potomkov
z lekdrsky asistovanej reprodukcie a na zlepSenie kvality ldtok
ludského pévodu.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Pozmeniujici ndvrh 173
Néavrh nariadenia

Cldnok 58 — odsek 2 — pismeno b

Text predloZeny Komisiou Pozmeriujici ndvrh
b) testovanie darcov na prenosné choroby pomocou certifiko- b) testovanie darcov na prenosné choroby pomocou certifiko-
vanych a validovanych testovacich metdd; vanych a validovanych testovacich metod alebo inych metdd,
ktoré sa podla usmerneni EDQM a ECDC povaZujii za
vhodné;

Pozmeniujici navrh 174
Névrh nariadenia

Clinok 58 - odsek 2 — pismeno ¢

Text predlozeny Komisiou Pozmetujtici ndvrh
¢) ak je to mozné, pouzitie spracovatelskych technoldgii, ktoré ¢) ak je to mozné, pouzitie spracovatelskych technoldgii, ktoré
znizuji alebo eliminuji akékolvek potencidlne prenosné znizujd, eliminuji alebo inaktivujii akékolvek potencidlne
patogény. prenosné patogény.

Pozmeifiujici ndvrh 175
Néavrh nariadenia

Clanok 58 — odsek 5 — pismeno c a (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmetwjiici ndvrh

ca) ak je to moZné a vhodné, vyuZitim metéd detekcie,
inaktivdcie alebo elimindcie mikroorganizmov.

Pozmeniujici navrh 176
Ndvrh nariadenia

Clinok 58 — odsek 10 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou Pozmefwjtici ndvrh
a) pouzivat pripravky z litok [udského povodu na prijemcoch a) pouzivat pripravky z latok ludského povodu na prijemcoch
bez preukdzaného prinosu, s vynimkou pripadov klinického bez preukdzaného prinosu, s vynimkou pripadov klinického
sktidania schvéleného v stvislosti s podmieneénym povole- skasania schvdleného v stvislosti s podmiene¢nym povole-
nim pripravku z ldtok ludského povodu prislunym orgdnom nim pripravku z latok ludského povodu prislunym organom
podla ¢lanku 41 ods. 4; podla clénku 41 ods. 4 alebo v nevyhnutnych pripadoch

a pri experimentdlnej terapii v pripadoch, ktoré sii uvedené
v cldnkoch 61 a 61la, alebo v pripade klinickej Stildie
uvedenej v clinku 41a;
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Pozmeifiujici ndvrh 177

Navrh nariadenia

Cldnok 58 - odsek 10 — pismeno b

Text predloZeny Komisiou

b) pouzivat pripravky z ldtok Iudského povodu na prijemcoch,
ak to nie je nevyhnutné;

Pozmeriujici ndvrh

b) pouzivat pripravky z ldtok ludského povodu na prijemcoch,
ak to nie je nevyhnutné; subjekty zaobchddzajiice s litkami
ludského povodu optimdlne vyuZivaji litky ludského
povodu, pricom zohladiiujii lieCebné alternativy a riadia
sa najaktudlnejSimi vedeckymi usmerneniami uvedenymi
v ddnku 59;

Pozmeifiujici ndvrh 178

Néavrh nariadenia

Clinok 58 — odsek 10 — pismeno ¢ a (nové)

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujiici ndvrh

%

ca) uprednostnit estetické iiCely pred lieCebnymi iicelmi, najmd
v pripade mozZného nedostatku litok Tudského povodu.

Pozmeiiujici ndvrh 179

Navrh nariadenia

Cldnok 58 — odsek 11 - pododsek 1

Text predloZeny Komisiou

V pripade opatreni uvedenych v odsekoch 2 a 3 subjekty
zaobchddzajiice s latkami ludského povodu overia opravnenost
darcu prostrednictvom pohovoru s nim, s jeho zdkonnym
zdstupcom alebo, v pripade darcovstva po smrti, s prislusnou
osobou, ktord je informovand o zdravotnom stave darcu a jeho
zivotnom 3tyle. Pohovor sa moze kombinovat s akymkolvek
pohovorom vykonanym v rdmci hodnotenia uvedeného v
clanku 53 ods. 1 pism. f).

Pozmeriujiici ndvrh

V pripade opatreni uvedenych v odsekoch 2 a 3 subjekty
zaobchddzajiice s litkami ludského povodu overia opravnenost
darcu prostrednictvom pohovoru s nim, s jeho zdkonnym
zdstupcom alebo, v pripade darcovstva po smrti, s prislusnou
osobou, ktord je informovand o zdravotnom stave darcu a jeho
zivotnom 3tyle. Pohovor sa moze kombinovat s akymkolvek
pohovorom vykonanym v rdmci hodnotenia uvedeného v
¢lanku 53.

Pozmeniujici nivrh 180

Ndvrh nariadenia

Clinok 58 - odsek 11 - pododsek 2

Text predlozeny Komisiou

V pripade darcov, ktorf darujii opakovane, sa pohovory uvedené
v prvom pododseku moézu obmedzit na aspekty, ktoré sa mohli
zmenit, a mo6zu sa nahradit dotaznikmi.

Pozmefwjtici ndvrh

V pripade darcov, ktorf darujii opakovane, sa pohovory uvedené
v prvom pododseku mozu obmedzit na aspekty, ktoré sa mohli
zmenif, a moézu sa nahradit dotaznikmi, prifom sa musi
zabezpectit, aby boli splnené vsetky povinnosti podla clinku 53
ods. 1 pism. e) a f) a cldnku 53 ods. 2.

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

Navrh nariadenia

Clénok 59 — odsek 4 — divodnd cast

Text predloZeny Komisiou

4.V pripade noriem alebo ich casti tykajicich sa ochrany
prijemcov a potomkov, v suvislosti s ktorymi nebol prijaty
ziadny vykondvaci akt, sa subjekty zaobchddzajiice s latkami
Tudského povodu s cielom uplatiovat takéto normy alebo ich
Casti riadia:

Pozmeriujici ndvrh

4.V pripade noriem alebo ich ¢asti tykajicich sa ochrany
prijemcov a potomkov, v stvislosti s ktorymi nebol prijaty
Ziadny vykondvaci akt, sa subjekty zaobchddzajice s litkami
ludského povodu s cielom uplatiovat takéto normy alebo ich
Casti riadia v poradi doleZitosti:

Pozmeriujici niavrh 182

Ndvrh nariadenia

Clinok 59 - odsek 6

Text predlozeny Komisiou

6. V pripadoch uvedenych v odseku 4 pism. b) na icely
clanku 30 v spojeni s clinkom 29 subjekty zaobchddzajiice
s ldtkami Tudského pévodu preukdZu svojim prislusnym
orgdnom v pripade kaZdej normy alebo jej Casti rovnocennost
ostatnych uplatiiovanych usmerneni z hladiska tirovne bez-
pecnosti, kvality a tiinnosti s droviiou stanovenou v technic-
kych usmerneniach uvedenych v odseku 4 pism. a).

Pozmefujtici ndvrh

vyptista sa

Pozmefiujici navrh 183

Ndvrh nariadenia

Clinok 61 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmefwjtici ndvrh

Cldnok 61a

Vynimka z povinnosti povolit pripravky z ldtok ludského
povodu v nildzovych situdcidch alebo v situdcidch neexistencie
alternativnej liecby

1.  Odchylne od ldnku 21 mozZu prislusné orgdny na Ziadost
subjektu zaobchddzajiiceho s litkami ludského povodu, ktord
je riadne oddvodnend ohrozenim zdravia, povolit distribiiciu
alebo pripravu na okamZité pouZitie pripravkov z ldtok
ludského povodu na svojom tizemi v pripadoch, ked sa postupy
stanovené v uvedenom cldnku nevykonali, a to za predpokladu,
Ze pouZitie uvedenych pripravkov z ldtok Tudského povodu je
v zdujme verejného zdravia. Prislusné orgdny uvedi obdobie,
na ktoré sa povolenie udeluje, alebo vymedzia podmienky,
ktoré umozZnia toto obdobie jasne stanovit.
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Text predlozeny Komisiou

Pozmeriujiici ndvrh

2. Prislusné orgdny méZu okrem toho vynimocne udelit
podmieneiné a docasné povolenie pre pripravky z ldtok
ludského povodu na Ziadost predpisujiiceho lekdra v rdmci
subjektu zaobchddzajiiceho s litkami Tudského povodu v situ-
dcidch, ked neexistuje alternativna liecba, za predpokladu, Ze:

a) je stanovené pouZitie takychto pripravkov u daného
pacienta v pripade, Ze liecbu nemozno odloZit alebo Ze to
vyZadujii Zivotne déleZité zdujmy pacienta;

b) pripravky moino povaiovat za bezpeiné a linné na
zdklade dostupnych klinickych tidajov.

3. Prislusné orgdny okamZite informuji vnitrostdtny orgdn
pre lditky ludského povodu o akomkolvek vynimocnom
povoleni a bez zbytotného odkladu vloZia informdcie o akom-
kolvek podmienecnom povoleni pripravkov z litok l'udského
povodu do platformy EU pre litky ludského pévodu uvedenej
v kapitole XI.

4. Po ziskani podmieneiného a doasného povolenia pri-
pravku z ldtok Tudského povodu v siilade s odsekom 2 tohto
clinku subjekt zaobchddzajiici s ldtkami Tudského povodu
sitbeZne zacne riadny postup udelenia povolenia pre tento
pripravok z ldtok ludského povodu v siilade s cldnkom 21.

Pozmefiujici ndvrh 184

Navrh nariadenia

Clinok 62 — nadpis

Text predloZeny Komisiou

Vytvorenie ndrodnych ntdzovych planov tykajicich sa ldtok
Tudského povodu

Pozmeriujtici ndvrh

Vytvorenie ndrodnych pldnov tykajicich sa ldtok ludského
povodu a pldnov na zabezpelenie kontinuity doddvok ldtok
lTudského povodu

Pozmeniujici nivrh 185

Navrh nariadenia

Clinok 62 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Clenské $tity v spoluprdci s vnttrostitnymi orgdnmi pre
litky Tudského povodu vypracuji ndrodné niidzové pliny
tykajiice sa ldtok Tudského pévodu, v ktorych stanovia
opatrenia, ktoré sa majii uplatiiovat bez zbytocného odkladu,
ked' situdcia v oblasti doddvok kritickych ldtok [ludského
povodu predstavuje alebo moZe predstavovat zdvainé riziko
pre ludské zdravie.

Pozmefujtici ndvrh

1. Clenské $tity v spolupréci s vnéitrotdtnymi orgdnmi pre
latky Tudského povodu vypracuji narodné plény, ktorymi sa md
zabezpedit dostatocnost doddvok kritickych litok ludského
povodu a prispiet k eurdpskej autonomii v sivislosti s odolnym
doddvatel'skym retazcom.

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

77197



SK

U.v. EU C, 22.3.2024

Text predlozeny Komisiou

Pozmeriujiici ndvrh

Ndrodné pliny zahffiajii najmi opatrenia na zabezpelenie
odolnosti darcovskej zdkladne, opatrenia na efektivnejsie
vyuZivanie ldtok Tudského povodu, monitorovanie trendov
v doddvkach kritickych ldtok Tudského povodu, ako aj
opatrenia pre pripady, ked vniitrostdtne zdsoby litok udského
povodu presahujii vniitrostdtny dopyt a litky ludského povodu
sa vyvdazZajii do inych krajin s nedostatkom ldtok Tudského
povodu.

Clenské Stdty zohladnia pri vypracivani a preskimavani
svojich ndrodnych pldnov odporicania vydané Komisiou
v siilade s cldnkom 62a a najlepsie postupy zdokumentované
koordinatnou radou pre lditky ludského pévodu v siilade
s clinkom 68.

Pozmeifiujici ndvrh 186

Navrh nariadenia

Clénok 62 — odsek 2

Text predloZeny Komisiou

2. Clenské stity vynalozia vSetko primerané dsilie na
podporu tcasti verejnosti na ¢innostiach v oblasti darcovstva
latok ludského povodu, najmd pokial ide o kritické latky
ludského povodu, s ciefom zabezpecit odolnt ponuku a po-
hotové zvySenie miery darcovstva v pripade zistenia rizika
nedostatku. Budii pritom podporovat odber litok Tudského
povodu so silnym zapojenim verejnosti a neziskového sektora.

Pozmeriujiici ndvrh

2. Clenské $taty vynalozia vietko primerané usilie v siilade so
zdsadou dobrovolného a bezplatného darcovstva na podporu
Ucasti verejnosti na cinnostiach v oblasti darcovstva ldtok
[udského povodu, najmd pokial ide o kritické latky [udského
povodu, s cielom zabezpedit odolnd ponuku a pohotové
zvysenie miery darcovstva v pripade zistenia rizika nedostatku.
Okrem inych opatreni pritom:

a) zapoja vsetky prislusné zainteresované strany do vypracii-
vania svojich ndrodnych plinov;

b) zabezpelia primerany poclet subjektov vykondvajicich
odber latok Tudského povodu so silnym zapojenim verejného
a neziskového sektora a zariadeni pre litky Tudského
povodu, ako aj primerané otvdracie hodiny;

c) zabezpelia primerané pracovné podmienky a primeranii
odbornii pripravu pre prislusné povolania v oblasti lditok
lTudského povodu;

d) zabezpelia zavedenie stratégii na ziskavanie a udrianie
darcov kritickych litok ludského pévodu vrdtane komuni-
kaénych kampani a vzdeldvacich programov;

e) stanovia kvantitativne ciele odberu kritickych ldtok lud-
ského pévodu.
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Pozmefiujici ndvrh 187

Navrh nariadenia

Clinok 62 — odsek 2 a (novy)

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujici ndvrh

2a.  Subjekty zaobchddzajiice s latkami ludského pévodu
nahlasujii prisluSnym orgdnom potencidlny nedostatok ldtok
Tudského pévodu alebo na Ziadost prislusnych orgdnov v siilade
s clankom 34a. Prislusné orgdny sii zodpovedné za monitoro-
vanie dostupnosti litok Tudského povodu na vniitrostdtnej
tirovni.

Pozmeniujici navrh 188

Ndvrh nariadenia

Clinok 62 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Clenské stity v pldnoch uvedenych v odseku 1 uvedii:

a) potencidlne rizikd pre doddvky kritickych litok Tudského
povodu;

b) kritické subjekty zaobchddzajiice s lditkami Tudského
povodu, ktoré sa majii zapojit;

¢) prdvomoci a povinnosti prislusnych orgdnov;

d) kandly a postupy na zdielanie informdcii medzi prislusny-
mi orgdnmi vratane prislusnych orgdnov inych clenskych
Stdtov a pripadne inych dotknutych strdn;

e) postup vypracovania pldnov pripravenosti na konkrétne
identifikované rizikd, najmd tie, ktoré sa tykajii vyskytu
ohnisk prenosnych choréb;

Pozmefujtici ndvrh

3.V pripadoch, ked dostupnost ldtok ludského povodu
alebo vyrobkov z nich ziskanych zdvisi od potencidlnych
obchodnych zdujmov, kaZdy Clensky Stdt zabezpedi, aby tieto
subjekty zaobchddzajiice s ldtkami ludského povodu v rdmci
svojich povinnosti poskytovali pacientom na ich iizemi
primeranii a nepretrZiti dostupnost ldtok Tudského pévodu
alebo produktov z nich ziskanych. Clenské stity vyjednajii
spravodlivé a transparentné ceny produktov ziskanych z ldtok
ludského pévodu, ktoré sii zaloZené na altruistickych a bez-
platnych daroch. Clenské Stdty takisto zabezpetia, aby mali
pacienti k dispozicii cenovo dostupné vyrobky a aby sa
v sivislosti s tymito vyrobkami nepretrZite investovalo do
vyskumu a inovdcii.

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

f) v odévodnenych pripadoch postup posudzovania a povolo-
vania Ziadosti subjektov zaobchddzajicich s litkami lud-
ského povodu o vynimky z noriem vymedzenych
v kapitoldch VI a VIL

Pozmeriujiici ndvrh

Pozmeiiujici ndvrh 189

Ndvrh nariadenia

Clénok 62 — odsek 3 a (novy)

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujiici ndvrh

3a.  Clenské $tity do ... [dva roky po dni nadobudnutia
ticinnosti tohto nariadenia] predloZia Komisii a koordinacnej
rade pre lditky ludského povodu svoje ndrodné pliny. Svoje
ndrodné pliny preskiimaji kaZdé dva roky a informuji
Komisiu a koordinacnii radu pre litky ludského pévodu
o0 kaZdej podstatnej zmene tychto pldinov.

Pozmeiiujici navrh 190

Ndvrh nariadenia

Clinok 62 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4. Clenské staty zabezpecia, aby akdkolvek vynimka udelend
v sillade s odsekom 3 pism. f) bola Casovo obmedzend
a odovodnend v tom rozsahu, v ktorom zahffia rizikd, ktoré
sil niZSie ako riziko nedostatku konkrétnej litky ludského
povodu.

Pozmefwjiici ndvrh

4. Aby bolo mozZné riesit vzniknuté niidzové situdcie, ked
situdcia v oblasti doddvok kritickych ldtok Tudského povodu
predstavuje alebo pravdepodobne bude predstavovat vdine
riziko pre ludské zdravie, clenské stity v pldnoch uvedenych
v odseku 1 Specifikujii:

a) potencidlne rizikd pre doddvky kritickych ldtok T'udského
povodu a opatrenia, ktoré majii vplyv na dopyt po ldtkach
Tudského povodu;

b) kritické subjekty zaobchddzajilce s ldtkami ludského
povodu, ktoré sa maji zapojit;

c) prdvomoci a povinnosti prislusnych orgdnov;

d) kandly a postupy na zdielanie informdcii medzi prislusny-
mi orgdnmi vrdtane prislusnych orgdnov inych clenskych
Stdtov a pripadne inych dotknutych strdn;

e) postup vypracovania pldnov pripravenosti na konkrétne
identifikované rizikd, najmd tie, ktoré sa tykaji vyskytu
ohnisk prenosnych chorob;
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Text predlozeny Komisiou

Pozmeriujiici ndvrh

f) postup posudzovania a v odévodnenych pripadoch povolo-

vania Ziadosti subjektov zaobchddzajicich s litkami Tud-
ského povodu o vynimky z noriem vymedzenych
v kapitoldch VI a VII;

g) opatrenia na uprednostiiovanie lieCebného ticelu kritickych

latok ludského povodu a urcitych pacientov v pripade ich
nedostatku.

Pozmeiiujici ndvrh 191

Navrh nariadenia

Clénok 62 — odsek 5

Text predloZeny Komisiou

5. Clenské $tty zohladiiuji usmernenia ECDC pre niidzové
situdcie sitvisiace s ohniskami epidémii a usmernenia uverej-
nené EDQM pre nidzové plinovanie vo vseobecnosti.

Pozmeriujiici ndvrh

5. Clenské $tity zabezpecia, aby akdkolvek vynimka udelend
v sillade s odsekom 4 pism. f) bola Zasovo obmedzend
a odovodnend, ak zahffia rizikd, ktoré si niZSie ako riziko
nedostatku konkrétnej litky Tudského povodu.

Pozmeifiujdci ndvrh 192

Ndvrh nariadenia

Clénok 62 — odsek 6

Text predloZeny Komisiou

6. Clenské stity pravidelne preskiimavajii svoje ndrodné
niidzové pliny tykajiice sa litok Tudského povodu s cielom
zohl'adnit zmeny organizdcie prislusnych orgdnov a skiisenosti
ziskané pri vykondvani planov a pri simulacnych cvieniach.

Pozmeriujiici ndvrh

6.  Clenské $tty zohladiiujii usmernenia ECDC k niidzovym
situdcidm stivisiacim s vyskytom epidémii, najmd s cielom
zabezpedit prevenciu pandémii a pripravenost na pandémie,
a usmernenia k nidzovému plinovaniu vo vseobecnosti, ktoré
uverejriuje EDQM.

Pozmeiiujici ndvrh 193

Ndvrh nariadenia

Cldnok 62 — odsek 7 — pododsek 1 - éivodnd ¢ast

Text predloZeny Komisiou

Komisia méZe prijat vykondvacie akty opisujiice:

Pozmeriujiici ndvrh

Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty v siilade
s cldnkom 77 s cielom doplnit toto nariadenie, tym Ze opise:

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Pozmeiiujici ndvrh 194
Néavrh nariadenia

Clinok 62 - odsek 7 — pododsek 1 — pismeno a

Text predloZeny Komisiou Pozmeiujtici ndvrh
a) pravidld vypracovania ndrodnych nidzovych pldnov tykaji- a) pravidld vypracovania narodnych planov stanovenych v odse-
cich sa ldtok ludského pévodu stanovenych v odseku 1 ku 1 v rozsahu potrebnom na zabezpecenie konzistentného
v rozsahu potrebnom na zabezpelenie konzistentného a ¢inného riadenia v pripade prerusenia dodavok;

a ¢inného riadenia v pripade prerusenia dodavok;

Pozmeiiujici ndvrh 195
Navrh nariadenia

Clinok 62 - odsek 7 — pododsek 1 — pismeno b

Text predloZeny Komisiou Pozmeriujiici ndvrh
b) dlohu zainteresovanych strdn a podpornti dlohu ECDC pri b) dlohu zainteresovanych strin a podpornd tlohu ECDC
vytvdrani a vykondvani ndrodnych mnildzovych plinov a EDQM pri vytvédrani a vykondvani nirodnych pldnov;

tykajiicich sa latok Tudského pévodu.

Pozmeriujici nivrh 196
Ndvrh nariadenia

Clinok 62 - odsek 7 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou Pozmetwjtici ndvrh

Uvedené vykondvacie akty sa prijmii v sillade s postupom vypiista sa
preskiimania uvedenym v linku 79 ods. 2.
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Text predloZeny Komisiou

Pozmeiiujici ndvrh 197
Néavrh nariadenia

Clanok 62 a (novy)

Pozmeriujici ndvrh

Clénok 62a

Vypracovanie stratégie na podporu eurdpskej autonémie
v oblasti doddvok ldtok lTudského povodu

1.  Komisia do ... [dva roky po dni nadobudnutia ticinnosti
tohto nariadenia] uverejni stratégiu na podporu eurdpskej
autonémie v oblasti doddvok ldtok ludského povodu. V tejto
stratégii sa stanovi pldn s ambiciéznymi ciel'mi pre jednotlivé
kritické ldtky Tudského povodu, ktoré vymedzi Komisia
v koordindcii s vniitroStdtnymi prislusnymi orgdnmi, koor-
dinacnou radou pre ldtky ludského povodu, ECDC, Eurdpskym
parlamentom, vedcami z profesijnych zdruZeni a zdruZeni
pacientov, ako aj so vSetkymi ostatnymi dotknutymi zaintere-
sovanymi stranami. Bez toho, aby boli dotknuté clinky 53
a 54, stratégia podporuje Cinnosti s cielom:

a) podporovat a koordinovat komunikacné kampane na
eurdpskej a vniitrostdtnej tdrovni zamerané na rozne typy
darcovstva ldtok Tudského povodu, ktoré si k dispozicii;

b) podporovat prostrednictvom prislusnych programov odbor-
ni pripravu zdravotnickych pracovnikov v nemocniciach
a zdravotnickych zariadeniach s cielom zvysit informova-
nost o darcovstve ldtok l'udského pévodu;

¢) koordinovat vymenu najlepSich postupov v spojeni s opti-
malizdciou pouZivania kritickych litok Tudského povodu.

2. Sticastou stratégie uvedenej v odseku 1 sii opatrenia na
vytvorenie iinijného zoznamu kritickych ldtok ludského
povodu.

3.  Siicastou stratégie uvedenej v odseku 1 sii opatrenia,
ktorymi sa md zabezpelit pravidelné monitorovanie sprdv
uvedenych v cldnku 34a prostrednictvom platformy EU pre
litky Tudského povodu uvedenej v kapitole XI. Cielom
takéhoto monitorovania je identifikovat na tdrovni Unie
akykolvek skutocny alebo potencidlny nedostatok, ktory by
ohrozil zdravie pacientov.

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

Pozmeriujiici ndvrh

4.  Stratégiu na podporu eurdpskej autondmie v oblasti
doddvok ldtok Tudského povodu Komisia reviduje od roku
2030 kaZdych pit rokov. Ndrodné pldny vypracované v siilade
s cldnkom 62 sa v pripade potreby na tento tcel preskimaji
najneskor do dvoch rokov od uverejnenia zrevidovanej
stratégie.

Pozmeiiujici ndvrh 198

Navrh nariadenia

Clinok 63 — odsek 1

Text predloZeny Komisiou

1. V pripade vyznamného preruSenia doddvok subjekty
zaobchddzajiice s kritickymi latkami ludského povodu bez
zbyto¢ného odkladu zasli varovanie tykajice sa doddvok
kritickych latok ludského povodu uréené svojim prislusnym
orgdnom, pricom uvedd zakladny dovod, ocakavany vplyv na
pacientov a akékolvek prijaté zmierfiujiice opatrenia vrdtane
pripadnych alternativnych dodévatelskych kanalov. Prerusenia sa
povazuji za vyznamné, ak sa pouzivanie kritickej latky [udského
povodu zrusi alebo odlozi z dovodu nedostupnosti a dany stav
predstavuje vazne riziko pre zdravie.

Pozmeriujici ndvrh

1. V pripade vyznamného preruSenia doddvok subjekty
zaobchddzajiice s kritickymi ldtkami Tudského povodu bez
zbyto¢ného odkladu zasli varovanie tykajace sa doddvok
kritickych latok ludského povodu urcené svojim prislusnym
orgdnom, pricom uvedd zakladny dovod, ocakdvany vplyv na
pacientov a akékolvek prijaté zmierfiujiice opatrenia vrdtane
pripadnych alternativnych dodévatelskych kanalov. Prerusenia sa
povazujli za vyznamné, ak sa pouzivanie kritickej latky [udského
povodu zrusi alebo odlozi z dovodu nedostupnosti a dany stav
predstavuje vdzne riziko pre ludské zdravie.

Pozmeifiujici ndvrh 199

Ndvrh nariadenia

Clinok 63 - odsek 2 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

b) vykonaji opatrenia na zmiernenie rizik, ak je to moiné, a
v ¢o najvacsom moznom rozsahu; a

Pozmetujtici ndvrh

b) vykonajii opatrenia na zmiernenie rizik v ¢o najvi¢Som
moznom rozsahu; a

Pozmeifiujici ndvrh 200

Navrh nariadenia

Clinok 63 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Vndtrodtitne orgdny pre latky ludského povodu méZu
platforme EU pre litky [udského povodu ozndmif prijaté
varovanie tykajtice sa dodavok latok Iudského povodu v pripa-
doch, ked’ by prerusenie doddvok mohlo ovplyvnit iné clenské
Stdty, alebo ak by sa takéto prerusenie mohlo riesit
prostrednictvom spoluprdce medzi Clenskymi Stdtmi podla
clanku 62 ods. 3 pism. d).

Pozmefwjtici ndvrh

3. Vnitrodtitne orgdny pre litky lTudského povodu bez
zbytoného odkladu ozndmia platforme EU pre litky Tudského
povodu prijaté varovanie tykajice sa dodavok latok [udského
povodu.
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Pozmefiujdci navrh 201

Navrh nariadenia

Clinok 64

Text predloZeny Komisiou

Clénok 64

Vynimka z povinnosti povolit pripravky z litok ludského
povodu v niidzovych situdcidch

1. Odchylne od cldinku 21 méZu prislusné orgdny na Ziadost
subjektu zaobchddzajiiceho s ldtkami Tudského povodu, ktord
je riadne odévodnend ohrozenim zdravia, povolit distribiiciu
alebo pripravu na okamZité pouZitie pripravkov z ldtok
Tudského povodu na svojom tizemi v pripadoch, ked sa postupy
stanovené v uvedenom cldnku nevykonali, a to za predpokladu,
Ze pouZitie uvedenych pripravkov z ldtok Tudského povodu je
v zdujme verejného zdravia. Prislusné orgdny uvedii obdobie,
na ktoré sa povolenie udeluje, alebo vymedzia podmienky,
ktoré umoznia toto obdobie jasne stanovit.

2. Prislusné orgdny o mnidzovom povoleni informujii
vniitrostdtny orgdn pre litky ludského povodu. Vniitrostditny
orgdn pre ldtky Tudského povodu informuje Komisiu a ostatné
clenské staty o akomkolvek rozhodnuti povolit distribiiciu
alebo pripravu na okamZité pouZitie pripravkov z ldtok
lTudského povodu v siilade s odsekom 1 v pripadoch, ked by
sa takéto pripravky z litok ludského povodu mohli distribu-
ovat do inych denskych stdtov.

Pozmeriujici ndvrh

vypiista sa

Pozmefiujici navrh 202

Navrh nariadenia

Clinok 65 — nadpis

Text predlozeny Komisiou

Dodato¢né niidzové opatrenia ¢lenskych Stitov

Pozmefiujtici ndvrh

Dodato¢né ntidzové opatrenia clenskych $titov a ich opatrenia
na zabezpecenie doddvok

Pozmeifiujici ndvrh 203

Navrh nariadenia

Clénok 65 — odsek 1

Text predloZeny Komisiou

Clenské staty mozu prijat dodatoéné opatrenia k tym, ktoré s
stanovené v ich ndrodnych nadzovych planoch tykajicich sa
latok Tudského povodu, s cielom zabezpecit na svojom tizemi
dodévky kritickych latok ludského povodu v pripade nedo-
statku, a to na zdklade individudlneho postidenia pripadov.
Clenské staty, ktoré prijimajti takéto opatrenia, bez zbyto¢ného
odkladu informuji ostatné clenské Stity a Komisiu a uvedd
dovody prijatych opatreni.

Pozmeriujiici ndvrh

Clenské stdty mozu prijat dodatocné opatrenia k tym, ktoré s
stanovené v ich ndrodnych nddzovych planoch tykajicich sa
latok Tudského povodu a plinoch na zabezpelenie doddvok,
s cielom zabezpecit na svojom tGzemi dodavky kritickych ldtok
lTudského povodu v pripade nedostatku, a to na zdklade
individudlneho postdenia pripadov. Clenské $taty, ktoré priji-
maju takéto opatrenia, bez zbytocného odkladu informuja
ostatné clenské stity, koordinaini radu pre litky Tudského
povodu a Komisiu a uvedd dovody prijatych opatrent.
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Pozmeifiujici ndvrh 204

Navrh nariadenia

Clanok 66 — nadpis

Text predloZeny Komisiou

Nadzové plany subjektov zaobchddzajticich s litkami ludského
povodu

Pozmeriujici ndvrh

Nadzové plany subjektov zaobchddzajicich s litkami [udského
povodu a ich pldny na zabezpecenie kontinuity doddvok

Pozmeniujici ndvrh 205

Nédvrh nariadenia

Clinok 66 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Kazdy subjekt zaobchddzajici s latkami [udského povodu
vykondvajdci ¢innosti tykajice sa latok Iudského povodu, ktoré
sa tykaju kritickych ldtok Tudského povodu, musi mat nidzovy
plan subjektu zaobchddzajiceho s litkami ludského povodu,
ktory podporuje vykondvanie ndrodného niidzového plinu
tykajiiceho sa litok fudského povodu, ako sa uvddza v clanku 62.

Pozmefujtici ndvrh

Kazdy subjekt zaobchddzajici s latkami [udského povodu
vykondvajici ¢innosti tykajice sa latok Iudského povodu, ktoré
sa tykaju kritickych ldtok Tudského povodu, musi mat plin na
zabezpelenie kontinuity doddvok a ntdzovy plin subjektu
zaobchddzajiiceho s ldtkami Tudského povodu. Tymito pldnmi
sa podporuje vykondvanie ndrodnych plinov na zabezpecenie
kontinuity doddvok a nildzovych plinov tykajicich sa latok
Tudského povodu, ako sa uvddza v ¢lanku 62.

Pozmeniujici navrh 206

Ndvrh nariadenia

Clinok 67 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Kazdy ¢lensky $tat nominuje dvoch stilych ¢lenov a dvoch
nahradnikov zastupujticich vnutrostitny orgdn pre ldtky Iud-
ského povodu a, ak si to clensky §tat zvoli, ministerstvo
zdravotnictva. Vnutro$titny orgdn pre litky Tudského povodu
moze nominovat clenov z inych prislusnych organov, ale tito
¢lenovia zabezpedia, aby ich ndzory a ndvrhy schvdlil vnitro-
Statny organ pre ldtky ludského povodu. Rada moze k dcasti na
svojich zasadnutiach prizyvat aj odbornikov a pozorovatelov
a v pripade potreby moze spolupracovat s dalsimi externymi
odbornikmi. Ostatné institiicie, orgdny, rady a agenttry Unie
zohravaji dlohu pozorovatela.

Pozmefwjtici ndvrh

2. Kazdy ¢lensky $tat nominuje dvoch stlych ¢lenov a dvoch
néhradnikov zastupujticich vnutrostitny orgdn pre ldtky Iud-
ského povodu a, ak si to clensky $tat zvoll, ministerstvo
zdravotnictva. Vnitro§titny organ pre litky ludského povodu
moze nominovat ¢lenov z inych prislusnych organov, ale tito
¢lenovia zabezpedia, aby ich ndzory a ndvrhy schvélil vnitro-
Stdtny orgdn pre latky [udského povodu. Rada moze k dcasti na
svojich zasadnutiach prizyvat aj odbornikov a pozorovatelov
a v pripade potreby moze spolupracovat s dalsimi externymi
odbornikmi. Medzi takymito odbornikmi a zainteresovanymi
stranami moZu byt spotrebitelia, pacienti, zdravotnicki pra-
covnici a vyskumni pracovnici. Ostatné prislusné institdcie,
organy, tirady a agentiiry alebo titvary Unie zohravaji tlohu
pozorovatela. Eurdpsky parlament vymenuje technického
zdstupcu, ktory sa ziiCastiiuje na prdci koordinacnej rady pre
latky Tudského povodu ako pozorovatel.
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Pozmefiujici ndvrh 207

Navrh nariadenia

Clénok 67 — odsek 3

Text predloZeny Komisiou

3. Clenské stity predlozia mend a prislusnost svojich
nommovanych ¢lenov Komisii, ktord tento zoznam ¢lenov
uverejni na platforme EU pre litky [udského povodu.

Pozmeriujici ndvrh

3. Clenské stity predlozia mend a prislusnost svojich
nommovanych ¢lenov Komisii, ktord tento zoznam ¢lenov
verejne spnstupm na platforme EU pre latky Tudského povodu.
Zoznam orgdnov, organizdcii alebo subjektov, ku ktorym
patria ziiCastneni Clenovia koordinacnej rady pre ldtky
ludského povodu, sa uverejni na webovom sidle Komisie.

Pozmeriujici nivrh 208

Ndvrh nariadenia

Clinok 67 — odsek 3 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmeriujiici ndvrh

3a.  Komisia verejne spristupni rokovaci poriadok a usmer-
nenia koordinacnej rady pre lditky ludského povodu, ako aj
programy a zdpisnice zo zasadnuti koordinacnej rady pre litky
ludského povodu na platforme EU pre latky ludského povodu,
pokial’ takéto uverejnenie nenarusi ochranu verejného alebo
sitkromného zdujmu, ako sa uvddza v llinku 4 nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 ().

(*)  Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001
z 30. mdja 2001 o pristupe verejnosti k dokumentom Eurdp-
skeho parlamentu, Rady a Komisie (U. v. ES L 145, 31.5.2001,
s. 43).

Pozmeniujici navrh 209

Ndvrh nariadenia

Clinok 67 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4. Zasadnutiam koordinacnej rady pre litky ludského
povodu predsedd Komisia. V hlasovani koordinacnej rady pre
ltky Tudského povodu predseda nehlasuje.

Pozmewjtici ndvrh

4. Koordinacnej rade pre litky Tudského povodu spolu-
predsedd zdstupca Komisie a jeden rotujiici zdstupca clenskych
Stdtov, ktorého si spomedzi seba zvolia zdstupcovia clenskych
Stitov v koordinacnej rade pre litky Tudského povodu.
V hlasovani koordina¢nej rady pre litky ludského pévodu
predseda nehlasuje.
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Pozmeifiujici ndvrh 210

Navrh nariadenia

Clinok 67 — odsek 6 — pismeno j

Text predloZeny Komisiou

j) pravidiel vyhldseni o konflikte zdujmov prizvanych odborni-
kov;

Pozmeriujici ndvrh

j) pravidiel vyhldseni o konflikte zdujmov clenov koordinacnej

rady pre ldtky ludského pévodu, ndhradnikov, pozorovatelov
a prizvanych odbornikov;

Pozmerniujdci navrh 211

Ndvrh nariadenia

Clinok 67 — odsek 6 — pismeno k a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmeriujiici ndvrh

ka) spristupiiovania zhrnutia tém, o ktorych sa na zasadnu-

tiach diskutovalo, verejnosti.

Pozmeniujici ndvrh 212

Navrh nariadenia

Clénok 67 — odsek 7

Text predloZeny Komisiou

7. Komisia prostrednictvom vykondvacich aktov prijme
potrebné opatrenia na zriadenie, riadenie a fungovanie koor-
dinacnej rady pre latky ludského povodu.

Uvedené vykondvacie akty sa prijmii v sillade s postupom
preskiimania uvedenym v clinku 79 ods. 2.

Pozmeriujiici ndvrh

7. Komisia prijme delegované akty v silade s clinkom 77
s cielom doplnit toto nariadenie tym, Ze stanovi potrebné
opatrenia na zriadenie, riadenie a fungovanie koordina¢nej rady

pre latky ludského povodu.

Pozmeniujici navrh 213

Nédvrh nariadenia

Clénok 67 — odsek 7 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmeriujiici ndvrh

7a.  Clenovia koordinacnej rady pre litky ludského povodu
nesmil mat financné alebo iné zdujmy v sivisiacich priemy-
selnych odvetviach, ktoré by mohli ovplyvnit ich nestrannost.
Zavizujii sa konat vo verejnom zdujme a nezdvislym spésobom
a kaZdoroine predloZia vyhldsenie o svojich finaninych
zdujmoch. Vsetky nepriame zdujmy, ktoré by sa mohli tykat
tohto priemyselného odvetvia, sa zapisujii do registra vedeného
Komisiou, ktory je na poZiadanie verejnosti pristupny
v iitvaroch Komisie.
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Text predlozeny Komisiou

Pozmeriujiici ndvrh

V etickom kddexe koordinacnej rady pre litky Tudského povodu
sa uvedie odkaz na vykondvanie tohto clinku, najmdi
v sivislosti s prijimanim darov.

Pozmefiujici ndvrh 214

Navrh nariadenia

Clinok 67 — odsek 7 b (novy)

Text predloZeny Komisiou

Pozmeiujiici ndvrh

7b.  Clenovia koordinainej rady pre litky ludského povodu,
odbornici a pozorovatelia musia na kaZzdom zasadnuti ozndmit
vSetky Specifické zdujmy, ktoré by bolo moZné povazovat za
zdujmy poskodzujiice ich nezdvislost v sivislosti s bodmi
programu. Tieto vyhldsenia sa spristupnia verejnosti.

Pozmeiiujici ndvrh 215

Néavrh nariadenia

Clinok 68 - odsek 1 — pismeno a

Text predloZeny Komisiou

a) na ziadost prislusnych orgdnov v stilade s clinkom 14 ods. 2

prvym pododsekom vypractiva stanoviskd k regulacnému
statusu latky, vyrobku alebo ¢innosti podla tohto nariadenia
a vkladd svoje stanoviskd do kompendia;

Pozmeriujtici ndvrh

a) v spoluprdci s inymi orgdnmi urlenymi podla inych
prislusnych prdvnych predpisov Unie na Ziadost prislusnych
orgdnov v silade s ¢linkom 14 ods. 1 a 2 vypraciva
stanoviskd k regula¢nému statusu ldtky, vyrobku alebo
¢innosti podla tohto nariadenia a vkladd svoje stanoviskd
do kompendia;

Pozmeniujici navrh 216

Néavrh nariadenia

Clinok 68 — odsek 1 — pismeno e

Text predlozeny Komisiou

e) podla potreby nadvizuje kontakty na tcely vymeny skise-

nosti a osved¢enych postupov s EDQM a ECDC, pokial ide
o technické normy, a s EMA, pokial ide o povolenia a ¢innosti
dohladu tykajice sa vykondvania certifikicie zdkladnej
spisovej dokumentdcie o plazme podla smernice
2003/63[ES, s cielom podporit harmonizované vykondvanie
noriem a technickych usmernen;

Pozmeriujiici ndvrh

¢) podla potreby nadvizuje kontakty na tcely vymeny skiise-
nosti a osved¢enych postupov s EDQM a ECDC, pokial ide
o technické normy v rdmci ich prislusnych oblasti odbor-
nosti, a s EMA, pokial ide o povolenia a ¢innosti dohladu
tykajlice sa vykondvania certifikicie zakladnej spisovej
dokumentdcie o plazme podla smernice 2003/63/ES, s cielom
podporit harmonizované vykondvanie noriem a technickych
usmernent;
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Pozmefiujici ndvrh 217
Néavrh nariadenia

Clanok 68 — odsek 1 — pismeno f a (nové)

Text predloZeny Komisiou Pozmeiujtici ndvrh

fa) zabezpetuje koordindciu v sivislosti s kontinuitou a do-
statocnostou doddvok kritickych ldtok Tudského povodu;

Pozmefiujici ndvrh 218
Nédvrh nariadenia

Clinok 68 — odsek 1 — pismeno g a (nové)

Text predloZeny Komisiou Pozmeriujtici ndvrh

ga) v pripade niidzovej situdcie v oblasti zdravia sivisiacej
s ldtkami ludského povodu alebo na iiely predchddzania
potencidlnym hrozbdm spolupracuje s Komisiou, Porad-
nym vyborom pre nidzové situdcie v oblasti verejného
zdravia a s ECDC, ako sa stanovuje v nariadeni (EU)
2022/2371.

Pozmeiiujici navrh 219
Ndvrh nariadenia

Clinok 69 — odsek 1 - pododsek 1

Text predloZeny Komisiou Pozmeiiujiici ndvrh
Komisia v spolupréci s dotknutymi clenskymi $tatmi organizuje Komisia v spoluprdci s ¢lenskymi $tdtmi organizuje Gnijnd
tnijnd odbornd pripravu. odbornt pripravu.

Pozmeriujici navrh 220
Navrh nariadenia

Clénok 71 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou Pozmefujtici ndvrh
Komisia nadviaze a udrziava spolupracu s EDQM v suvislosti Komisia nadviaze a udrziava spoluprdcu s EDQM v suvislosti
s usmerneniami uverejnenymi EDQM. s usmerneniami uverejnenymi EDQM. Takdto spoluprdca je

zaloZend na najprisnejSich vedeckych normdch, je proaktivna
pri uréovani budiicich potrieb a transparentnd a zapdja
prislusné zainteresované strany do konzultdcii tykajiicich sa
vypracovania usmerneni. Takdto spoluprdca nemd vplyv na
pravo Unie a zohladiiuje zdsady Unie tykajiice sa trans-
parentnosti a ticasti zainteresovanych strdn.
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Pozmefujdci navrh 221

Navrh nariadenia

Clinok 71 — odsek 1 a (novy)

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujici ndvrh

\% prtpade Ze sa usmernenia uvedené v prvom odseku lisia od
zdujmov Unie a Elenskych Stdtov, Komisia moZe prijat
dopliiujiice usmernenia pre Clenské Stdty o tom, ako a kedy
uplatiiovat tieto usmernenia.

Pozmeniujici ndvrh 222

Ndvrh nariadenia

Clinok 73 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Komisia zriadi, spravuje a udrziava platformu EU pre litky
Tudského povodu s cielom ulah¢it G¢innd a efektivnu vymenu
informdcif o cinnostiach tykajtcich sa ldtok lTudského povodu
v Unii, ako sa stanovuje v tomto nariaden.

Pozmewjtici ndvrh

1. Komisia zriadi, spravuje a udrziava platformu EU pre ltky
Tudského povodu s cielom ulah¢it G¢innd a efektivnu vymenu,
registrdciu a uchovdvanie informécif o ¢innostiach tykajicich sa
litok Tudského povodu a doddvok kritickych ldtok l'udského

povodu v Unii, ako sa stanovuje v tomto nariadeni.

Pozmeiiujici ndvrh 223

Navrh nariadenia

Clénok 73 — odsek 2

Text predloZeny Komisiou

2. Komisia zostavi sihrn tdajov verejného zdujmu a spri-
stupni ho na platforme EU pre litky ludského povodu
v agregovanom a anonymizovanom formate. Platforma EU pre
latky Tudského povodu poskytuje kanal na obmedzent vymenu
informdcii a ddajov medzi prislusnymi orgdnmi a medzi
subjektmi zaobchddzajiicimi s ldtkami ludského pévodu a ich
prislusnymi orgdnmi.

Pozmeriujtici ndvrh

2. Komisia zostavi sihrn tdajov verejného zdujmu a spri-
stupni ho na platforme EU pre litky ludského povodu
v agregovanom a anonymizovanom formate. Platforma EU pre
latky Tudského povodu poskytuje kanal na obmedzent vymenu
informdcif a tidajov medzi prislusnymi orgdnmi.

Pozmefiujici ndvrh 224

Néavrh nariadenia

Clénok 73 — odsek 4

Text predloZeny Komisiou

4. Komisia prijme delegované akty v sdlade s ¢lankom 77,
ktorymi sa doplni toto nariadenie stanovenim technickych
Specifikdcii tykajtcich sa zriadenia, spravy a ddrzby platformy
EU pre latky Tudského povodu.

Pozmeriujiici ndvrh

4. Komisia prijme delegované akty v stlade s ¢lankom 77,
ktorymi sa doplni toto nariadenie stanovenim technickych
$pecifikdcif tykajdcich sa zriadenia, riadenia a tdrzby platformy
EU pre litky Tudského povodu a stanovenim pnstupovych prdv
prislusnych vniitrostdtnych orgdnov a orgdnov a agentir Unie
na vykondvanie ich tloh, ako aj minimdlnych kategorii
informdcii, ktoré sa maji vymiefiat podla odseku 2 tohto
clinku.
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Pozmeiiujici ndvrh 225

Navrh nariadenia

Clinok 73 - odsek 5 a (novy)

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujici ndvrh

5a. S cielom zabrdnit najmd tlaku na doddvky a zaistit
bezpecnost darcov a prijemcov Komisia zabezpeti, aby bola
plaigforma EU pre latky Tudského pévodu mteroperabtlna
s ostatnymi extstu;uamt platformami Unie, najmd s Eurépskou
platformou agentiry EMA na monitorovanie nedostatku
liekov, ktord bola zrtadena clinkom 13 nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) 2022/123 (*2).

(")  Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/123
z 25. janudra 2022 o posilnenej tilohe Eurdpskej agentiiry pre
liecky z hladiska pripravenosti na krizy a krizového riadenia
v oblasti lickov a zdravotnickych pomécok (U. v. EU L 20,
31.1.2022, s. 1).

Pozmetiujici ndvrh 226

Navrh nariadenia

Clinok 74 — odsek 2

Text predloZeny Komisiou

2. Platforma EU pre litky Tudského povodu poskytuje aj
bezpecné prostredie na vymenu informdcii medzi prislusnymi
orgdnmi a Komisiou, najmi pokial ide o zdvazné neZiaduce javy
a rychle varovania. Takisto poskytuje verejny pristup k informa-
cidm o statuse registracie a povolenia subjektov zaobchddzaji-
cich s ldtkami [Iudského povodu a uvddza uplatnitelné
usmernenia, ktoré sa maji dodrziavat na splnenie technickych
noriem stanovenych v ¢lankoch 56 a 59.

Pozmeiiujiici ndvrh

2. Platforma EU pre litky Tudského povodu poskytuje aj
bezpecné prostredie na vymenu informdcii medzi prislusnymi
organmi a prislusnymi generdlnymi riaditel'stvami Komisie,
najmid pokial ide o zdvazné neziaduce javy, rychle varovania
a varovania tykajiice sa doddvok litok Tudského povodu, ako aj
medzi prislusnymi orgdnmi a koordinalnou radou pre ldtky
ludského povodu, EMA a ECDC. Takisto poskytuje verejny
pristup k informacidm o statuse registracie a povolenia subjektov
zaobchddzajiicich s latkami [udského povodu a uvddza uplatni-
telné usmernenia, ktoré sa maji dodrziaval na splnenie
technickych noriem stanovenych v ¢lankoch 56 a 59.
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Text predloZeny Komisiou

Text predlozeny Komisiou

Text predlozeny Komisiou

Pozmefiujici ndvrh 227
Néavrh nariadenia

Clinok 74 — odsek 2 a (novy)

Pozmeriujici ndvrh

2a. Platforma EU pre litky ludského povodu je tie
hlavnym sprostredkovatelom pre nahlasovanie nedostatku
litok ludského povodu, pre cezhranicné Ziadosti o ldtky
ludského povodu a dovoz a vyvoz litok ludského pévodu.
Vniitrostdtne orgdny vyddvajii a prijimajii varovania tykajiice
sa nedostatku, ktoré nemoZno vyriesit na tirovni clenskych
Stdtov, ako aj cezhranicné Ziadosti o ldtky ludského pévodu
a musia byt schopné na ne reagovat. Vniitrostditne orgdny,
ktoré si si vedomé vniitrostdtnej dostupnostt latok Tudského
povodu, ako sa uvddza v Eldinku 34a, vyuZivaji platformu EU
pre ldtky ludského povodu na nahlasovanie akéhokolvek
nedostatku ldtok T'udského povodu, ktory moZe viest k niidzovej
situdcii v oblasti verejného zdravia alebo k zdvaZnym javom.

Pozmeniujici niavrh 228
Ndvrh nariadenia

Clinok 74 - odsek 2 b (novy)

Pozmeriujiici ndvrh

2b. V pripade niidzovej situdcie v oblasti zdravia siivisiacej
s lditkami Tudského povodu alebo na iicel predchddzania
potencidlnym hrozbdm umoZiiujii varovania vydané pros-
trednictvom platformy EU pre litky Tudského povodu Komisii,
prislusnym orgdnom a inym relevantnym subjektom rychlo
ziskat informidcie o tejto nudzovej situdcii alebo potencidlnej
hrozbe, aby bolo moiné ¢o najskor prijat opatrenia v stilade
s nariadenim (EU) 2022/2371.

Pozmerniujici ndvrh 229
Ndvrh nariadenia

Clénok 74 — odsek 2 ¢ (novy)

Pozmetwjtici ndvrh

2c.  Platforma EU pre litky Tudského povodu obsahuje
zdznam klinickych Stidii ldtok Tudského pévodu a ich
vysledkov, ako sa uvddza v lanku 36a.
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Pozmeifiujici ndvrh 230

Navrh nariadenia

Clénok 74 — odsek 3

Text predloZeny Komisiou

3. Komisia prijme vykondvacie akty, v ktorych stanovi
technické $pecifikdcie platformy EU pre latky Tudského povodu
vritane jej funkcif, dloh a zodpovednosti kazdej zo strdn
uvedenych v odseku 1, obdobia uchovévania osobnych tdajov
a technickych a organiza¢nych opatreni na zaistenie bezpe¢nosti
a ochrany spractivanych osobnych tdajov.

Uvedené vykondvacie akty sa prijmii v sillade s postupom
preskiimania uvedenym v cldnku 79 ods. 2.

Pozmeriujici ndvrh

3. Komisia prijme delegované akty v siilade s clinkom 77
s cielom doplnit toto nariadenia a zabezpelit jednotnost,
kompatibilitu a porovnatelnost tdajov vymiefianych pros-
trednictvom platformy tym, Ze stanovi technické Specifikicie
platformy EU pre latky [udského povodu vritane jej funkcii,
tloh a zodpovednosti kazdej zo stran uvedenych v odseku 1,
obdobia uchovévania osobnych tidajov a technickych a organi-
zalnych opatreni na zaistenie bezpecnosti a ochrany spractiva-
nych osobnych ddajov.

Pozmeriujiici navrh 231

Ndvrh nariadenia

Clinok 75 - odsek 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a) osobnych udajov v stilade s ¢lankom 76;

Pozmewjtici ndvrh

a) fyzickych oséb v sitvislosti so spracitvanim osobnych tdajov
v stilade s ¢lankom 76;

Pozmefiujici navrh 232

Nédvrh nariadenia

Clinok 75 - odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Odseky 1 a 2 nemaju vplyv na prava a povinnosti Komisie,
¢lenskych $tatov a prislusnych organov, pokial ide o vymenu
informdcif a $irenie varovani, ani na povinnosti osob, ktoré maja
poskytovat informdcie v zmysle vnutrostatneho trestného prava.

Pozmefiwujtici ndvrh

3. Odseky 1 a 2 nemaju vplyv na prava a povinnosti Komisie,
Clenskych stitov a prislusnych orgdnov, pokial ide o vymenu
informdcif a $irenie varovani, ani na povinnosti osob, ktoré maja
poskytovat informdcie v zmysle vnttrostatneho trestného prava
alebo iného uplatnitel'ného prdva vrdtane pravnych predpisov
tykajiicich sa pristupu k informdcidm.
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Pozmefiujici navrh 234

Navrh nariadenia

Clénok 76 — odsek 3

Text predloZeny Komisiou

3. Osobné adaje vratane tdajov tykajtcich sa zdravia, ktoré
st potrebné na uplatiovanie ¢clankov 35, 36, 41 a 47, ¢lanku 53
ods. 1 pism. f) a g), ¢lanku 53 ods. 3 a ¢lanku 58 ods. 11, 13
a 14, sa spractvaji len na tclely zaistenia bezpec¢nosti a kvality
latok ludského povodu a ochrany dotknutych darcov latok
Tudského povodu, prijemcov latok ludského povodu a potomkov
z lekdrsky asistovanej reprodukcie. Tieto tidaje priamo stvisia
s vykonom dotknutych ¢innosti dohl'adu a ¢innosti tykajdcich sa
latok ludského povodu a sii obmedzené na rozsah potrebny
a primerany na dany tcel.

Pozmeriujici ndvrh

3. Osobné adaje vratane tidajov tykajtcich sa zdravia, ktoré
st potrebné na uplatiiovanie ¢lankov 35, 36, 41 a 47, ¢lanku 53
ods. 1 pism. f) a g), ¢lanku 53 ods. 3 a ¢lanku 58 ods. 11, 13
a 14, sa spracvaji len na tGcely zaistenia bezpecnosti a kvality
latok ludského povodu a ochrany dotknutych darcov latok
Tudského povodu, prijemcov latok ludského povodu a potomkov
z lekdrsky asistovanej reprodukcie. Tieto tidaje priamo stvisia
s vykonom dotknutych ¢innosti dohladu a ¢innosti tykajtcich sa
latok ludského povodu a sii obmedzené na rozsah potrebny
a primerany na dany tcel. Komisia moZe prijat vykondvacie
akty, ktorymi sa stanovia kategorie osobnych tidajov potreb-
nych na takéto spracivanie.

Uvedené vykondvacie akty sa prijmii v silade s postupom
preskimania uvedenym v cldnku 79 ods. 2.

Pozmenujici ndvrh 235

Néavrh nariadenia

Clénok 76 — odsek 6

Text predlozeny Komisiou

6. V suvislosti s ich zodpovednostou za spractivanie
osobnych tdajov s cielom splnit povinnosti stanovené v tomto
nariadeni sa subjekty zaobchddzajice s latkami [ludského
povodu a prislusné orgdny clenskych Stitov povazuji za
previdzkovatelov v zmysle ¢lanku 4 bodu 7 nariadenia (EU)
2016/679 a st viazani pravidlami uvedeného nariadenia.

Pozmeriujiici ndvrh

6. V suvislosti s ich zodpovednostou za spractvanie
osobnych tdajov s cielom splnit povinnosti stanovené v tomto
nariadeni sa subjekty zaobchddzajice s latkami ludského
povodu a prislusné orgdny clenskych Stitov povazuji za
previdzkovatelov v zmysle ¢ldnku 4 bodu 7 nariadenia (EU)
2016/679 a st viazani pravidlami uvedeného nariadenia.
Rovnaké ustanovenia sa uplatiiuji na akiikolvek tretiu stranu,
s ktorou subjekt zaobchddzajiici s ldtkami Tudského povodu
uzavrel zmluvu na spracivanie osobnych tidajov. Takdto tretia
strana sa povazuje za sprostredkovatela v zmysle vymedzenia
v ¢ldnku 4 bode 8 nariadenia (EU) 2016/679.

Pozmeifiujici ndvrh 236

Navrh nariadenia

Clinok 77 — odsek 2

Text predloZeny Komisiou

2. Prdvomoc prijimat delegované akty uvedend v ¢lanku 28
ods. 10, ¢ldnku 42 ods. 3, ¢lanku 53 ods. 6, ¢lanku 58 ods. 15,
clanku 69 ods. 6, clanku 73 ods. 4 a ¢lanku 76 ods. 8 sa Komisii
udeluje na neurcito od ... [Urad pre publikicie, vloZte datum
nadobudnutia Géinnosti tohto nariadenia].

Pozmeriujici ndvrh

2. Pravomoc prijimat delegované akty uvedend v ¢lanku 28
ods. 10, ¢lénku 42 ods. 3, ¢clanku 53 ods. 6, ldnku 56 ods. 1,
clanku 58 ods. 15, cldnku 62 ods. 7, cldnku 67 ods. 7,
clanku 69 ods. 6, ¢lanku 73 ods. 4, cldnku 74 ods. 3 a clanku 76
ods. 8 sa Komisii udel'uje na neurcito od ... [Urad pre publikcie,
vlozte ddtum nadobudnutia Gc¢innosti tohto nariadenia].
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Pozmeifiujici ndvrh 237

Navrh nariadenia

Clénok 77 — odsek 3

Text predloZeny Komisiou

3. Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 28 ods. 10,
¢lanku 42 ods. 3, ¢lanku 53 ods. 6, ¢lanku 58 ods. 15, ¢ldnku 69
ods. 6, ¢lanku 73 ods. 4 a clanku 76 ods. 8 moze Eurdpsky
parlament alebo Rada kedykolvek odvolat. Rozhodnutim
o odvolani sa ukoncuje delegovanie pravomoci, ktoré sa
v flom uvddza. Rozhodnutie nadobida Gcinnost ditom na-
sledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej
tinie alebo k neskorsiemu ddtumu, ktory je v lom uréeny. Nie je
nim dotknutd platnost delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli
ucinnost.

Pozmeriujici ndvrh

3. Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 28 ods. 10,
¢lanku 42 ods. 3, ¢lanku 53 ods. 6, ddnku 56 ods. 1, clanku 58
ods. 15, cldnku 62 ods. 7, cldnku 67 ods. 7, clanku 69 ods. 6,
clanku 73 ods. 4, cldnku 74 ods. 3 a ¢lanku 76 ods. 8 moze
Eurépsky parlament alebo Rada kedykolvek odvolat. Roz-
hodnutim o odvolani sa ukon¢uje delegovanie pravomoci, ktoré
sa v nom uvddza. Rozhodnutie nadobtda ucinnost dnom
nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej
tinie alebo k neskorsiemu ddtumu, ktory je v flom uréeny. Nie je
nim dotknutd platnost delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli
Gcinnost.

Pozmeniujici ndvrh 238

Néavrh nariadenia

Clénok 84 — odsek 1

Text predloZeny Komisiou

Bez toho, aby boli dotknuté datumy uplatiiovania uvedené
v ¢lanku 87 a prechodné ustanovenia stanovené v tejto kapitole,
je Komisia splnomocnend prijimat delegované akty uvedené
v clanku 42 ods. 3 a ¢lanku 73 ods. 4 a vykondvacie akty
uvedené v ¢lanku 26 ods. 4, ¢lanku 43 ods. 6, ¢lanku 44 ods. 3,
¢linku 46 ods. 3 cldnku 67 ods. 7 a cldnku 74 ods. 3 od ...
[Urad pre publikacie, vlozte dtum jeden defi od nadobudnutia
tcinnosti tohto nariadenia]. Takéto akty sa uplatiujii od ddtumu
uplatiiovania stanoveného v stilade s ¢lankom 87 ods. 1 druhym
pododsekom bez toho, aby tym boli dotknuté akékolvek
prechodné pravidld stanovené v tejto kapitole.

Pozmeriujiici ndvrh

Bez toho, aby boli dotknuté ddtumy uplatiiovania uvedené
v ¢lanku 87 a prechodné ustanovenia stanovené v tejto kapitole,
je Komisia splnomocnend prijimat delegované akty uvedené
v ¢lanku 42 ods. 3, ¢lanku, éldnku 67 ods. 7, clanku 73 ods. 4
a Clinku 74 ods. 3 a vykondvacie akty uvedené v ¢linku 26
ods. 4, ¢lanku 43 ods. 6, ¢lanku 44 ods. 3 a ¢lanku 46 ods. 3 od
... [Urad pre publikicie, vlozte datum jeden den od nadobud-
nutia Gc¢innosti tohto nariadenia]. Takéto akty sa uplatiuji od
datumu uplatiovania stanoveného v stlade s ¢linkom 87 ods. 1
druhym pododsekom bez toho, aby tym boli dotknuté
akékolvek prechodné pravidld stanovené v tejto kapitole.

Pozmeifiujici ndvrh 239

Nédvrh nariadenia

Clénok 86 — odsek 1

Text predloZeny Komisiou

Komisia do ... [Urad pre publikicie, vlozte ditum pit rokov odo
dna zacatia uplatiiovania tohto nariadenia] posadi uplatiovanie
tohto nariadenia, vypracuje hodnotiacu spravu o pokroku pri
dosahovani cielov tohto nariadenia a predlozi hlavné zistenia
Eurépskemu parlamentu, Rade, Eurépskemu hospoddrskemu
a socidlnemu vyboru a Vyboru regiénov.

Pozmeriujiici ndvrh

Komisia do ... [Urad pre publikcie, vlozte ddtum pit rokov odo
diia zacatia uplatiiovania tohto nariadenia] postdi uplatiiovanie
tohto nariadenia, vypracuje hodnotiacu spravu o pokroku pri
dosahovani cielov tohto nariadenia a predlozi hlavné zistenia
Eurépskemu parlamentu, Rade, Eurépskemu hospodirskemu
a socidlnemu vyboru a Vyboru regiénov. Komisia v uvedenej
sprdve zvdZi aj uskutocnitelnost a potrebu zriadenia centrdl-
neho registra darcovstva ldtok Tudského povodu.
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Pozmeifiujici ndvrh 240
Néavrh nariadenia

Clénok 86 — odsek 3

Text predloZeny Komisiou Pozmeriujici ndvrh
Clenské staty poskytnd Komisii dodatoéné informacie, ktoré sa Clenské staty poskytnd Komisii dodatoéné informacie, ktoré sa
potrebné a primerané na vypracovanie hodnotiacej spravy. potrebné a primerané na vypracovanie hodnotiacej spravy.

K hodnotiacej sprdve sa v pripade potreby pripoji legislativny
ndvrh na zmenu tohto nariadenia.
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