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Elinsiirtoa varten tarkoitettujen ihmiselinten laatu- ja turvallisuusvaatimukset

Ehdotus direktiiviksi (KOM(2008)0818 — C6-0480/2008 — 2008/0238(COD))

Tarkistus 1

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 1 kappale

Komission teksti

(1) Elinsiirrot ovat yleistyneet 50 viime
vuoden aikana maailmanlaajuisesti ja
tuoneet valtavaa hyotya sadoille tuhansille
potilaille. Ihmiselinten kdytt6 elinsiirtoihin
on lisdéntynyt tasaisesti kahden viime
vuosikymmenen aikana. Elinsiirto on
nykyéén kustannustehokkain hoito
munuaisten vajaatoiminnan
loppuvaiheessa, ja esimerkiksi maksan,
keuhkojen ja syddmen vajaatoiminnan
loppuvaiheessa se on ainoa kéytettdvissa
oleva hoito.

Tarkistus

(1) Elinsiirrot ovat yleistyneet 50 viime
vuoden aikana maailmanlaajuisesti ja
tuoneet valtavaa hyotya sadoille tuhansille
potilaille. [hmiselinten kaytto elinsiirtoihin
on lisdédntynyt tasaisesti kahden viime
vuosikymmenen aikana. Elinsiirto on
nykyéén riski-hyotysuhteeltaan paras
munuaisten ja haiman vajaatoiminnan
loppuvaiheessa kdytettiivi hoito, ja
esimerkiksi maksan, keuhkojen, suoliston
ja syddmen vajaatoiminnan loppuvaiheessa
se on ainoa kaytettdvissi oleva hoito.

Perustelu

Jos lddketieteellisen asiantuntemuksen nykykdytinnoén mukaisesti toteutettavissa olevat
elinsiirrot luetteloidaan, on varmistettava, ettd kyseinen luettelo on mahdollisimman kattava.
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Tarkistus 2

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 2 kappale

Komission teksti

(2) Siirtoelinten kayttoon liittyy kuitenkin
riskejd. Laajamittainen ihmiselinten
terapeuttinen kéytto elinsiirroissa
edellyttdd, etti niiden laatu ja turvallisuus
ovat sellaiset, ettd minimoidaan kaikki
tautien tarttumiseen liittyvat riskit.

Tarkistus

(2) Siirtoelinten kéyttoon liittyy kuitenkin
riskejd. Laajamittainen ihmiselinten
terapeuttinen kéytto elinsiirroissa
edellyttdd, etti niiden laatu ja turvallisuus
ovat sellaiset, ettd minimoidaan kaikki
tautien tarttumiseen liittyvét riskit. Hyvin
organisoidut kansalliset
elinsiirtojirjestelmdt ja parhaan saatavilla
olevan asiantuntemuksen, teknologian ja
innovatiivisen lidketieteellisen hoidon
kdytto voivat viihentid huomattavasti
siirtoelimiin liittyvii riskejd, joita
potilaille voi aiheutua.

Perustelu

Siirtojen jélkeen tapahtuvat immunologiset ongelmat eivdt ole paras esimerkki direktiivin

mahdollisista eduista.
Tarkistus 3

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 4 kappale

Komission teksti

(4) Jasenvaltioiden kesken vélitetdan
siirtoelimié vuosittain. Elinten vilitys on
tarked keino laajentaa kdytettivissd
olevien elinten kantaa ja varmistaa
luovuttajan ja vastaanottajan parempi
yhteensopivuus, ja niin silld parannetaan
elinsiirtojen laatua. TAdma on erityisen
tirkedd, jotta voidaan tarjota
mahdollisimman hyvii hoitoa
erityspotilaille, kuten kiireellisille, erittdin
herkille tai lapsipotilaille. Kdytettdvissi
olevat siirtoelimet pitiisi pystyd viemdan
toiseen maahan ilman tarpeettomia
ongelmia ja viiveita.

Tarkistus

(4) Jasenvaltioiden kesken vélitetddn
siirtoelimié vuosittain. Elinten vélitys on
tarked keino varmistaa luovuttajan ja
vastaanottajan parempi yhteensopivuus, ja
ndin silld parannetaan elinsiirtojen laatua.
Tadmaé on erityisen tirkedi, jotta voidaan
tarjota mahdollisimman hyvéi hoitoa
erityspotilaille, kuten kiireellisille, erittdin
herkille tai lapsipotilaille. Kéytettdvissa
olevat siirtoelimet pitdisi pystyd viemiin
toiseen maahan ilman tarpeettomia
ongelmia ja viiveita.
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Perustelu

Luovuttajan ja vastaanottajan yhteensopivuus on tdirkein syy perustaa Scandinavtransplantin
tai Eurotransplantin kaltaisia elinten vilitykseen erikoistuneita eurooppalaisia jdrjestojd.
Tdmdn yleiseurooppalaisen mallin tavoitteena ei ole laajentaa kdytettivissd olevien elinten
kantaa, vaikka malli toimisi kuinka tehokkaasti. Kyseisen tavoitteen saavuttamiseksi on otettava
kdyttoon uusia kansallisen ja yhteison tason strategioita.

Tarkistus 4

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 6 kappale

Komission teksti

(6) Tamain vuoksi ihmisistd saatavien
elinten talteenottoa, kuljetusta ja kéayttoa
varten tarvitaan yhteisid yhteison tasoisia
laatu- ja turvallisuusvaatimuksia. Nailld
vaatimuksilla voidaan edistdd elinten
vélitystd, mistd on hyotya vuosittain
tuhansille eurooppalaisille potilaille, jotka
tarvitsevat timénkaltaista hoitoa. Yhteison
lainsd4dannolla pitdisi varmistaa, ettd
ihmiselimet tayttavét riittdvit laatu- ja
turvallisuusvaatimukset. Ndin ollen
téllaisten vaatimusten vahvistaminen auttaa
vakuuttamaan kansalaiset siitd, ettd
jostakin muusta jdsenvaltiosta saaduilla
elimilld on aina samat laatuun ja
turvallisuuteen liittyvét perustakuut kuin
heiddn omasta maastaan saaduilla.

Tarkistus

(6) Tamén vuoksi ihmisistd saatavien
elinten talteenottoa, kuljetusta ja kayttod
varten tarvitaan yhteisid yhteison tasoisia
laatu- ja turvallisuusvaatimuksia, mutta
tilloin on kuitenkin otettava huomioon
SEUT-sopimuksen 168 artiklan

7 kohdassa tarkoitettu
toissijaisuusperiaate. Niilld vaatimuksilla
voidaan edistdd elinten vilitystd, misti on
hy6tyé vuosittain tuhansille
eurooppalaisille potilaille, jotka tarvitsevat
tdminkaltaista hoitoa. Yhteison
lainsdddanndlla pitdisi varmistaa, ettd
ithmiselimet tayttavat yleisesti hyviksytyt
laatu- ja turvallisuusvaatimukset. Néin
ollen tillaisten vaatimusten vahvistaminen
auttaa vakuuttamaan kansalaiset siitd, ettad
jostakin muusta jdsenvaltiosta saaduilla
elimilld on aina samat laatuun ja
turvallisuuteen liittyvét perustakuut kuin
heidén omasta maastaan saaduilla.

Perustelu

Art. 168 Abs. 7 AEUV bestimmt, dass bei der Tdtigkeit der Union die Verantwortung der
Mitgliedstaaten fiir die Festlegung ihrer Gesundheitspolitik sowie fiir die Organisation des
Gesundheitswesend und die medizinische Versorgung gewahrt wird. Mafsnahmen zur
Festlegung hoher Qualitdts- und Sicherheitsstandards fiir Organe lassen einzelstaatliche
Regelungen iiber die Spende oder die medizinische Verwendung von Organen unberiihrt. Da
sich die Begriffe Beschaffung und Spende teilweise iiberschneiden, ist der Hinweis auf das
Subsidiaritdtsprinzip unbedingt erforderlich. Nur anerkannte Qualitdts- und
Sicherheitsstandards spiegeln den Stand der medizinischen Wissenschaft wider.

(Kddntdjdn huomautus: Perustelua ei ole kddnnetty, koska sen pituus ylittdd sallitun

merkkimddrdn.)
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Tarkistus 5

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 6 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 6

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 7 kappale

Komission teksti

(7) Elinsiirtoprosessin riskien
viahentdmiseksi ja hyotyjen
maksimoimiseksi jasenvaltioiden on
toteutettava tehokkaat kansalliset
laatuohjelmat. Ohjelma olisi pantava
tdytdntoon ja toteutettava elimen
luovutuksesta siirtoon tai hivittdmiseen
ulottuvan koko ketjun ajan, ja sen olisi
katettava henkildsto ja organisaatio, tilat,
laitteet, materiaalit, dokumentaatio ja
rekistereiden pitdminen. Kansallisen
laatuohjelman olisi tarpeen mukaan
sisdllettdvé auditointi. Jadsenvaltioiden
pitéisi voida siirtdé kirjallisten sopimusten
kautta vastuuta ohjelman osien
toteuttamisesta eurooppalaisille
siirtoelinten vilitysjérjestoille.

Tarkistus

(6 a) SEUT-sopimuksen 168 artiklan

7 kohdan mukaisesti kyseisen artiklan

4 kohdan a alakohdassa tarkoitetut
toimenpiteet eivit vaikuta elinten
lidketieteellisti kdyttod koskeviin
kansallisiin sddnnéksiin. Siksi elinsiirto
kirurgisena toimenpiteend ei kuulu timdn
direktiivin soveltamisalaan. Koska
tavoitteena on kuitenkin siirrinndisiin
liittyvien riskien vihentiminen, on
tarpeen sisdllyttid tihdn direktiiviin
tiettyji sidnnoksid elinsiirtoprosessista ja
etenkin sddnnoksid sellaisten
elinsiirtoprosessissa tapahtuvien
tahattomien ja odottamattomien
tilanteiden varalta, jotka saattavat
vaikuttaa elinten laatuun ja
turvallisuuteen.

Tarkistus

(7) Elinsiirtoprosessin riskien
vahentdmiseksi ja hyotyjen
maksimoimiseksi jasenvaltioiden on
toteutettava tehokkaat kansalliset
laatuohjelmat ja varmistettava myas, etti
niilld on tarkka kuvaus luovuttajasta ja
elimisti. Ohjelma olisi pantava tiytintoon
ja toteutettava elimen luovutuksesta
siirtoon tai havittdmiseen ulottuvan koko
ketjun ajan, ja sen olisi katettava henkilosto
ja organisaatio, tilat, laitteet, materiaalit,
dokumentaatio ja rekistereiden pitdiminen.
Kansallisen laatuohjelman olisi tarpeen
mukaan sisédllettdvé auditointi.
Jasenvaltioiden pitéisi voida siirtda
kirjallisten sopimusten kautta vastuuta
ohjelman osien toteuttamisesta
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eurooppalaisille siirtoelinten

vilitysjarjestdille.
Perustelu
Tarkistus ei kaipaa perusteluja.
Tarkistus 7
Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 10 kappale
Komission teksti Tarkistus

(10) Mahdollisten luovuttajien arviointi
ennen elinsiirtoa on olennainen osa
elinsiirtoprosessia. Arvioinnin on tarjottava
riittdvisti tietoa, jotta elinsiirtokeskus voi
tehdé asianmukaisen analyysin riskeisté ja
hy06dyistd. Elimen riskit ja ominaisuudet on
kartoitettava ja dokumentoitava, jotta
voidaan 10ytdd sopiva vastaanottaja.
Keréttaviin tietoihin olisi siséllyttava
tdydellinen kuvaus elimesti ja
luovuttajasta.

(10) Mahdollisten luovuttajien arviointi
ennen elinsiirtoa on olennainen osa
elinsiirtoprosessia. Arvioinnin on tarjottava
riittdvasti tietoa, jotta elinsiirtokeskus voi
tehdé asianmukaisen analyysin riskeisté ja
hy06dyistd. Elimen riskit ja ominaisuudet on
kartoitettava ja dokumentoitava, jotta
voidaan 10ytdd sopiva vastaanottaja.
Terveydentilaa koskevilla taustatiedoilla,
lidkirintarkastuksella ja tiydentivilli
testeilli kerittiviin tietoihin olisi
siséllyttiva tdydellinen kuvaus elimesti ja
luovuttajasta. Tarkkojen, luotettavien ja
objektiivisten terveydentilaa koskevien
taustatietojen saamiseksi
hoitohenkilékunnan olisi haastateltava
elavid luovuttajaa tai kuolleen
luovuttajan omaisia. Timd on erittiin
tirkedd, sillid kuolleelta luovuttajalta
saatavan elimen tapauksessa
aikarajoitteet pienentdiviit
mahdollisuuksia havaita mahdollisia
vakavia tartuntatauteja. Haastatteluissa
henkilokunnan olisi asianmukaisesti
ilmoitettava haastateltaville luovutuksen
riskeistd ja seurauksista, jotta he
tietdisivit, miten tirkedd kaikkien
asiaankuuluvien tietojen ilmoittaminen
on.

Perustelu

Terveydentilaa koskevien taustatietojen saamisen merkitystd olisi korostettava, silld se on
ratkaisevassa asemassa varmistettaessa siirrettivien elinten laatua ja turvallisuutta. Siksi
luovuttajille/omaisille on ilmoitettava asianmukaisesti vastaanottajalle mahdollisesti

atheutuvista riskeistd.
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Tarkistus 8

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 14 kappale

Komission teksti

(14) Ihmiselinten luovutukseen,
talteenottoon, testaukseen, siilontdin,
kuljetukseen ja siirtoihin suoraan
osallistuvalla henkilstolla olisi oltava
asianmukainen pétevyys ja koulutus.

Tarkistus

(14) Ihmiselinten luovutukseen,
testaukseen, ominaisuuksien kuvaukseen,
talteenottoon, sdilontdén, kuljetukseen ja
siirtoihin suoraan osallistuvalla
henkil6stolla olisi oltava asianmukainen
patevyys ja tarvittavat taidot.

Perustelu

Olisi tehtdvd selviksi, ettd ndmd vaatimukset koskevat vain kyseiseen prosessiin osallistuvaa
hoitohenkilostod. Ndin tiukkojen vaatimusten pyytiminen muulle henkilostolle saattaa johtaa
elinten tarpeettomaan menetykseen. Vaiheet on haluttu asettaa kliinisen kdytinnon mukaiseen
Jdrjestykseen, ja niiden halutaan olevan yhdenmukaiset direktiivin 2 artiklan kanssa. Uusi
sanamuoto vastaa paremmin EU:n jdsenvaltioiden realiteetteja ja silld selkeytetddn, ettei

tarkoituksena ole hallinnollisen taakan lisddminen.

Tarkistus 9

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 16 kappale

Komission teksti

(16) Tassé direktiivissd on kunnioitettava
perusoikeuksia ja otettava huomioon
erityisesti Euroopan unionin
perusoikeuskirjassa tunnustetut periaatteet.
Perusoikeuskirjan mukaisesti ja ottaen
huomioon tarpeen mukaan yleissopimus
ihmisoikeuksista ja bioldédketieteesta
elinsiirto-ohjelmien olisi perustuttava
vapaaehtoisiin ja maksutta tapahtuviin
luovutuksiin, luovuttajan pyyteettomyyteen
seki luovuttajan ja vastaanottajan véliseen
solidaarisuuteen niin, etti varmistetaan
kuolleen luovuttajan ja vastaanottajan tai
vastaanottajien nimettomyyssuoja.

Tarkistus

(16) Siirrettivien elinten laadun ja
turvallisuuden takaamiseksi elinsiirto-
ohjelmien olisi perustuttava
vapaacehtoisiin luovutuksiin, joista ei
makseta palkkiota. Tamd nikokulma on
oleellisen tirked, koska ndiden
periaatteiden rikkomisesta saattaisi
aiheutua vakavia riskeji, jotka voisivat
johtaa vastaanottajien ja elivien
luovuttajien kannalta huonoihin
tuloksiin. Jos luovutus ei ole
vapaacehtoinen tai jos siitid on taloudellista
hyotyi, luovutusprosessin laatua ei voida
tiysin taata, koska henkilon
elimdinlaadun parantaminen tai hengen
pelastaminen ei ole tilléin pddasiallinen
tai ainoa piiimdidrd. Vaikka prosessi
onkin kehitetty asianmukaisten
laatunormien mukaisesti, mahdolliselta
elavidlti luovuttajalta tai mahdollisen
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kuolleen luovuttajan omaisilta saatavissa
potilasta koskevissa taustatiedoissa ei
vilttimiditti anneta riittivin tarkkoja
tietoja luovuttajasta vastaanottajaan
mahdollisesti tarttuvista taudeista, jos
luovuttajat pyrkivit hyotymdin
taloudellisesti tai ovat pakon alaisia.
Téimd merkitsisi turvallisuusongelmaa
mahdollisille vastaanottajille, koska
hoitohenkilostollii olisi rajalliset
mahdollisuudet asianmukaisen
riskianalyysin toteuttamiseen.

Téssé direktiivissd on kunnioitettava
perusoikeuksia ja otettava huomioon
erityisesti Euroopan unionin
perusoikeuskirjassa tunnustetut periaatteet.
Perusoikeuskirjan mukaisesti ja ottaen
huomioon tarpeen mukaan yleissopimus
ihmisoikeuksista ja biolddketieteesti
elinsiirto-ohjelmien olisi perustuttava
vapaachtoisiin ja maksutta tapahtuviin
luovutuksiin, luovuttajan pyyteettomyyteen
sekd luovuttajan ja vastaanottajan véliseen
solidaarisuuteen samalla kun
varmistetaan, ettd luovuttajien ja
vastaanottajien henkilotiedot suojataan
tiukoin luottamuksellisuutta koskevin
sddnnadin ja turvatoimin.

Perustelu

Kdsitteet "jdljitettdvyys" ja "tunnistettavissa oleva" ovat vahvasti sidoksissa toisiinsa. Aina kun
biologisen materiaalin haltijoiden jdljitettdvyys on mahdollista joko suoraan tai epdsuorasti,
haltijoita voidaan pitdd tunnistettavissa olevina. Tietosuojan nikékulmasta jdljitettivyys ja
tiedon anonymiteetti eivdt voi esiintyd tekstissd samanaikaisesti, koska ne ovat toistensa
vastakohtia. Ehdotuksessa kuitenkin kdytetddn molempia termejd ja luodaan titen ristiriita.
Johdanto-osan 16 kappaleen pitdisi vahvistaa enemmdn I1I luvun (elinten luovutusta koskevat
periaatteet) suhdetta siirrettiviksi tarkoitettujen elinten laatuun ja turvallisuuteen.

Tarkistus 10

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 16 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(16 a) Toimivaltaisen viranomaisen olisi
kuultava kansallista
tietosuojaviranomaista asioissa, jotka
koskevat kehyksen luomista siirtoelimid
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koskevien tietojen siirtimiselle kolmansiin
maihin ja kolmansista maista. Tdssd olisi
sovellettava henkilitietojen siirtoa
kolmansiin maihin koskevaa erityisti
Jérjestelmdd, josta on sdddetty yksiloiden
suojelusta henkilitietojen kisittelyssii ja
ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta
24 pdivind lokakuuta 1995 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 95/46/EY' 25 ja 26 artiklassa.

T"EYVL L 281, 23.11.1995, s. 31.

Perustelu

Direktiivin 95/46/EY 25 ja 26 artiklassa vahvistetaan erityinen jdrjestely henkilotietojen
siirtdmiseksi kolmansiin maihin. Ehdotuksen 21 artiklassa tai johdanto-osan 15 kappaleessa
voitaisiin vahvistaa, ettd toimivaltainen viranomainen kuulee kansallista
tietosuojaviranomaista tarvittavan kehyksen luomiseksi elinten vdlittimistd koskevien tietojen
siirtamiselle turvallisesti mutta myos nopeasti ja tehokkaasti kolmansiin maihin ja kolmansista
maista.

Tarkistus 11

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 16 b kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(16 b) Yleisend periaatteena on, etti
vastaanottajien henkilollisyytti ei koskaan
pitiiisi paljastaa luovuttajalle tai timdn
omaisille, eiki mydskidn toisin pdin,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta
voimassa olevaa jisenvaltioiden
lainsddddntod, jossa kyseisten tietojen
ilmoittaminen luovuttajalle tai timdn
omaisille ja elimen vastaanottajalle
saatetaan sallia tietyin edellytyksin
molempien osapuolten suostumuksella.

Perustelu

Luovuttajan ja vastaanottajan vdilisen anonymiteetin sdilyttiminen, joka alkuperdisessd
ehdotuksessa oli johdanto-osan 16 kappaleessa, on parempi selittdd uudessa johdanto-osan
kappaleessa. Tdamd selvittdisi, ettd anonymiteettid koskevan periaatteen yhteydessd ei viitata
tietosuojaan, koska se olisi ristiriidassa jédljitettivyyden kanssa.
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Tarkistus 12

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 16 ¢ kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 13

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 17 kappale

Komission teksti

(17) Yksiloiden suojelusta henkildtietojen
kasittelyssé ja ndiden tietojen vapaasta
litkkkuvuudesta 24 péivand lokakuuta 1995
annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 95/46/EY "

8 artiklassa kielletddn periaatteessa
terveyteen liittyvien tietojen késittely.
Kieltoperiaatteen soveltamisesta on
rajoitettuja poikkeuksia. Direktiivissd
95/46/EY vaaditaan lisdksi, ettd
rekisterinpitdjin on toteutettava tarvittavat
tekniset ja organisatoriset toimenpiteet
henkil6tietojen suojaamiseksi vahingossa
tapahtuvalta tai laittomalta tuhoamiselta,
vahingossa tapahtuvalta hdvidmiseltd,
muuttamiselta, luvattomalta
luovuttamiselta tai tietojen antamiselta
sekd kaikelta muulta laittomalta
késittelylta.

Tarkistus

(16 c¢) Laittoman elinkaupan torjumisen ei
pitiiisi jdddd yksin unionin vastuulle.
Myos jisenvaltioiden olisi toteutettava
timdnsuuntaisia toimenpiteitd, joilla
esimerkiksi viihennetddn kysyntdid,
edistetiidin tehokkaammin elinluovutusta,
huolehditaan tiukan lainséddddannon
soveltamisesta, kun on kyse elivisti
luovuttajista, varmistetaan kansallisten
rekisterien ja jonotuslistojen avoimuus,
vahvistetaan terveydenhuollon
ammattihenkiloiden oikeudellinen vastuu
vddrinkdytosten jiljittimisessd sekd
vaihdetaan tietoja.

Tarkistus

(17) Yksiloiden suojelusta henkildtietojen
késittelyssé ja ndiden tietojen vapaasta
litkkkuvuudesta 24 péiviana lokakuuta 1995
annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 95/46/EY "

8 artiklassa kielletddn periaatteessa
terveyteen liittyvien tietojen késittely.
Kiellon soveltamisesta on rajoitettuja
poikkeuksia. Direktiivissid 95/46/EY
vaaditaan lisdksi, ettd rekisterinpitdjin on
toteutettava tarvittavat tekniset ja
organisatoriset toimenpiteet henkil6tietojen
suojaamiseksi vahingossa tapahtuvalta tai
laittomalta tuhoamiselta, vahingossa
tapahtuvalta hividmiseltd, muuttamiselta,
luvattomalta luovuttamiselta tai tietojen
antamiselta seka kaikelta muulta
laittomalta kisittelyltd. Direktiivin
mukaisesti luovuttajien ja vastaanottajien
henkilotietojen suojaksi olisi oltava tiukat
salassapitosii@nndkset ja turvatoimet.
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Toimivaltainen viranomainen voi myos
kuulla kansallista tietosuojaviranomaista
asioissa, jotka koskevat kehyksen luomista
siirtoelimid koskevien tietojen
siirtimiselle kolmansiin maihin ja
kolmansista maista.

Perustelu

Luovuttajien ja vastaanottajien henkilotietojen suojaksi olisi oltava salassapitosddnnokset ja
turvatoimet. Viittaamme tihdn johdanto-osan kappaleeseen, josta selkedsti kdy ilmi velvoite

noudattaa direktiivin 95/46/EY vaatimuksia.
Tarkistus 14

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 19 kappale

Komission teksti

(19) Jasenvaltioiden toimivaltaisilla
viranomaisilla pitéisi olla keskeinen asema
elinten laadun ja turvallisuuden
varmistamisessa elinluovutuksesta
elinsiirtoon ulottuvan koko ketjun ajan.
Euroopan neuvoston ministerikomitea on
antanut jasenvaltioille suosituksen
kansallisen elinsiirtojirjeston taustasta,
tehtdvisti ja vastuusta, ja sen mukaan on
suositeltavampaa, ettid on yksi ainoa voittoa
tuottamaton taho, joka on virallisesti
tunnustettu, kattavasti vastuussa elinten
luovutuksesta, jakamisesta ja
jaljitettavyydesta ja tilivelvollinen.
Riippuen erityisesti siitd, miten toimivalta
jakautuu jasenvaltioissa, paikalliset,
alueelliset, kansalliset ja kansainviliset
laitokset voivat kuitenkin toimia yhdessé
koordinoidakseen elinten luovutuksia,
jakamista ja/tai siirtoja, edellyttiden ettd
kaytossé olevat puitteet takaavat
vastuullisuuden, yhteistyon ja
tehokkuuden.

Tarkistus

(19) Jasenvaltioiden toimivaltaisilla
viranomaisilla pitéisi olla keskeinen asema
elinten laadun ja turvallisuuden
varmistamisessa elinluovutuksesta
elinsiirtoon ulottuvan koko ketjun ajan ja
potilaan koko toipumisajan siten, etti
tukeudutaan parhaaseen
lidketieteelliseen kiytintoon elinsiirron
Jjélkeisessd hoidossa. Euroopan neuvoston
ministerikomitea on antanut jasenvaltioille
suosituksen kansallisen elinsiirtojirjeston
taustasta, tehtivisté ja vastuusta, ja sen
mukaan on suositeltavampaa, ettid on yksi
ainoa voittoa tuottamaton taho, joka on
virallisesti tunnustettu, kattavasti vastuussa
elinten luovutuksesta, jakamisesta ja
jaljitettdvyydesta ja tilivelvollinen.
Riippuen erityisesti siitd, miten toimivalta
jakautuu jasenvaltioissa, paikalliset,
alueelliset, kansalliset ja kansainvéliset
laitokset voivat kuitenkin toimia yhdessé
koordinoidakseen elinten luovutuksia,
jakamista ja/tai siirtoja, edellyttden etti
kaytossd olevat puitteet takaavat
vastuullisuuden, yhteistyon ja
tehokkuuden.

Perustelu

Elinsiirtoprosessi ei pddty, kun potilas on saanut elimen elinsiirtoleikkauksessa. Toipumisaika
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Jja hylkimistd torjuvat hoidot ovat myds vdilttamdttomid potilaan elinsiirron onnistumiselle tai
epdonnistumiselle. Tdtd ei pitdisi laiminlyodd koska se liittyy olennaisesti siihen, onko potilaan
elinsiirto onnistunut ja kykeneeko hdn lopulta parantamaan terveyttdidn.

Tarkistus 15

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 21 kappale

Komission teksti

(21) Tdmaén direktiivin
tdytantdonpanemiseksi tarvittavista
toimenpiteistd olisi padtettivd menettelysti
komissiolle siirrettyd taytdntdonpanovaltaa
kaytettdessd 28 péivind kesdkuuta 1999
tehdyn neuvoston paitoksen 1999/468/EY
mukaisesti.

Tarkistus

(21) Tamaén direktiivin
taytdntoonpanemiseksi tarvittavista
toimenpiteistd olisi padtettivd menettelysti
komissiolle siirrettyd tdytintoonpanovaltaa
kéytettdessd 28 pédivand kesdkuuta 1999
tehdyn neuvoston paitoksen 1999/468/EY
mukaisesti. Td@mdn direktiivin 25 artiklan
osalta kaikissa tapauksissa, joissa on kyse
tietosuojaan ja -turvaan vaikuttavista
tiytintoonpanotoimenpiteistd, olisi
kuultava kaikkia asiaankuuluvia
sidosryhmid, mukaan lukien Euroopan
tietosuojavaltuutettua.

Perustelu

Lainsddtdjdn olisi varmistettava, ettd 25 artiklan osalta on kaikissa tapauksissa, joissa
kdsitelldidin tietosuojaan ja -turvaan vaikuttavia tdytintoonpanotoimenpiteitd, kuultava kaikkia
asiaankuuluvia sidosryhmid, mukaan lukien Euroopan tietosuojavaltuutettua.

Tarkistus 16

Ehdotus direktiiviksi
Johdanto-osan 22 kappale

Komission teksti

(22) Toimivaltaa olisi erityisesti siirrettivi
komissiolle, jotta se voi sdiitid — kun
siirtoelimié on tarkoitus valittda
jisenvaltiosta toiseen — menettelyisti, jotka
liittyvét elinten ominaisuuksia koskevien
tietojen toimittamiseen
elinsiirtokeskuksille, elinten
jaljitettdvyyden varmistamiseen, mukaan
lukien merkintdvaatimukset, sekd vakavista
vaaratilanteista tai haittavaikutuksista
raportoimiseen. Koska nimd toimenpiteet
ovat laajakantoisia ja niiden

Tarkistus

(22) Timdn direktiivin tavoitteiden
saavuttamiseksi komissio olisi
valtuutettava antamaan SEUT-
sopimuksen 290 artiklassa tarkoitettuja
delegoituja sddddksii — kun siirtoelimié on
tarkoitus vilittda jasenvaltiosta toiseen —
menettelyistd, jotka liittyvit luovuttajan ja
elinten ominaisuuksia koskevien tietojen
toimittamiseen elinsiirtokeskuksille, elinten
jaljitettdvyyden varmistamiseen, mukaan
lukien merkintdvaatimukset, sekd vakavista
vaaratilanteista tai haittavaikutuksista
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tarkoituksena on muuttaa timdn raportoimiseen.
direktiivin muita kuin keskeisid osia tai

tiydentdid sitid uusilla muilla kuin

keskeisilli osilla, ne on hyviksyttivi

piiitoksen 1999/468/EY 5 a artiklassa

tarkoitettua valvonnan kisittivii

sddntelymenettelyd noudattaen.

Perustelu

Lainsddtdjdn olisi varmistettava, ettd 25 artiklan osalta on kaikissa tapauksissa, joissa
kdsitelldidn tietosuojaan ja -turvaan vaikuttavia tdytdntoonpanotoimenpiteitd, kuultava kaikkia
asiaankuuluvia sidosryhmid, mukaan lukien Euroopan tietosuojavaltuutettua.

Tarkistus 17

Ehdotus direktiiviksi
2 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

2 a. Tamii direktiivi ei estd jiasenvaltioita
pitimdstd voimassa tai ottamasta kiyttoon
tiukempia suojatoimenpiteiti edellyttien,
etti ne ovat perussopimuksen mddrdysten

mukaisia.
Tarkistus 18
Ehdotus direktiiviksi
3 artikla — a alakohta
Komission teksti Tarkistus
(a) 'hyviaksymiselld' tarkoitetaan (a) 'hyvédksymiselld' tarkoitetaan
hyviksymisti, akkreditointia, nimedmistd akkreditointia, luvan tai lisenssin
tai lisenssin myOntédmistéd kussakin myOntimista tai sertifiointia kussakin
jasenvaltiossa kéytettyjen kdsitteiden jasenvaltiossa kéytettyjen
mukaan sddntelymenettelyjen mukaan
Perustelu

Uusi sanamuoto perustuu kudosdirektiiviin 2004/23/EY sisdltyviin kdsitteisiin, ja silld otetaan
huomioon erilaiset kansalliset sddntelymenettelyt.
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Tarkistus 19

Ehdotus direktiiviksi
3 artikla — a a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(a a) 'toimivaltaisella viranomaisella'
tarkoitetaan voittoa tavoittelematonta
Jjulkista tai yksityistd viranomaista, tahoa,
organisaatiota tai laitosta, joka on
vastuussa timdn direktiivin sddnndsten

tiytintoonpanosta
Tarkistus 20
Ehdotus direktiiviksi
3 artikla — c alakohta
Komission teksti Tarkistus
(c) 'luovuttajalla' tarkoitetaan eldvid ja (c) 'luovuttajalla’ tarkoitetaan ihmistd, joka
kuolleita ihmisid, joista elimet ovat luovuttaa yhden tai useamman elimen

periiisin joko elinaikanaan tai kuoltuaan

Perustelu

On tarkedd tehdd selviksi, ettd oleellista on luovutuksen hetki eikd se, onko luovuttaja elossa
elimen poistamishetkelld. Eldvd luovuttaja saattaa kuolla elimen luovutuksen jilkeen, mutta
hdin ei siltikddn ole kuollut luovuttaja.

Tarkistus 21

Ehdotus direktiiviksi
3 artikla — d alakohta
Komission teksti Tarkistus
(d) 'luovutuksella' tarkoitetaan ihmisen (d) "Tuovutuksella' tarkoitetaan
elimen luovuttamista elinsiirtoa varten ihmiselinten lahjoittamista kéytettiiviksi
ihmisessdi
Perustelu

Tarkistuksella mddritellddn luovutus toistamatta kyseistd sanaa.
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Tarkistus 22

Ehdotus direktiiviksi
3 artikla — e alakohta

Komission teksti

(e) 'luovuttajan kuvauksella' tarkoitetaan
sellaisten luovuttajan ominaisuuksia
koskevien tietojen kerddmisti, joita
tarvitaan asianmukaisen riskinarvioinnin
tekemiseksi, jotta viiltetiiin
vastaanottajalle aiheutuvat riskit ja
optimoidaan elinten jakaminen

Tarkistus

(e) 'luovuttajan kuvauksella' tarkoitetaan
sellaisten luovuttajan ominaisuuksia
koskevien tietojen kerdamisté, joita
tarvitaan hdnen soveltuvuutensa
arvioimiseksi, asianmukaisen
riskinarvioinnin tekemiseksi,
vastaanottajalle aiheutuvien riskien
minimoimiseksi ja elinten tehokkaan
Jjakamisen varmistamiseksi

Perustelu

Uusi sanamuoto ilmentdd paremmin luovuttajan kuvauksen tavoitteita.

Tarkistus 23

Ehdotus direktiiviksi
3 artikla — f alakohta

Komission teksti

(f) 'eurooppalaisilla elinvélitysjérjestoilld’
tarkoitetaan voittoa tuottamattomia julkisia
tai yksityisié jérjestojd, jotka ovat
erikoistuneet varsinkin valtioiden rajat
ylittdvaan elinten vilitykseen; téllaiseen
jérjestoon kuuluvat valtiot ovat
enimmaikseen yhteison jdsenvaltioita

Tarkistus

(f) 'eurooppalaisilla elinvélitysjarjestoilla’
tarkoitetaan voittoa tuottamattomia julkisia
tai yksityisid jarjestdjd, jotka ovat
erikoistuneet kansalliseen tai valtioiden
rajat ylittdvain elinten vélitykseen;
téllaiseen jarjestoon kuuluvat valtiot ovat
enimmaékseen yhteison jasenvaltioita

Perustelu

Kaikki eurooppalaiset elinvdlitysjdrjestot vilittivit elimid jdsenvaltiossaan ja eri maiden

vdlilld.
Tarkistus 24

Ehdotus direktiiviksi
3 artikla — g alakohta

Komission teksti

(g) 'elimelld' tarkoitetaan ihmiskehon
erilaistunutta ja elintdrkedi osaa, joka
muodostuu erilaisista kudoksista ja

Tarkistus

(g) 'elimelld' tarkoitetaan ihmiskehon sekd
erilaistunutta eftd elintdrkedi osaa, joka
muodostuu erilaisista kudoksista ja
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sdilyttdd rakenteensa, vaskularisaationsa ja
kykynsé kehittdd huomattavan autonomisia
fysiologisia toimintoja

Tarkistus 25

Ehdotus direktiiviksi
3 artikla — h alakohta

Komission teksti

(h) 'elimen kuvauksella' tarkoitetaan
sellaisten elimen ominaisuuksia koskevien
tietojen kerddmisti, joita tarvitaan
asianmukaisen riskinarvioinnin
tekemiseksi, jotta viiltetiin
vastaanottajalle aiheutuvat riskit ja
optimoidaan elinten jakaminen

sdilyttdd rakenteensa, vaskularisaationsa ja
kykynsé kehittdd huomattavan autonomisia
fysiologisia toimintoja; elimen osan
katsotaan myos kuuluvan timdn
mddritelmdn piiriin, jos siti kdytetdin
samaan tarkoitukseen kuin kokonaista
ihmiskehon elintii ja jos rakennetta ja
vaskularisaatiota koskevat edellytykset
tiyttyvit

Tarkistus

(h) 'elimen kuvauksella' tarkoitetaan
sellaisten elimen ominaisuuksia koskevien
tietojen kerddmisti, joita tarvitaan sen
soveltuvuuden arvioimiseksi,
asianmukaisen riskinarvioinnin
tekemiseksi, vastaanottajalle aiheutuvien
riskien minimoimiseksi ja elinten
tehokkaan jakamisen varmistamiseksi

Perustelu

Uusi sanamuoto ilmentdd paremmin elimen kuvauksen tavoitteita.

Tarkistus 26

Ehdotus direktiiviksi
3 artikla — i alakohta

Komission teksti

(i) 'talteenotolla' tarkoitetaan prosessia,
jonka kautta luovutetut elimet saadaan
kayttoon

Tarkistus

(i) 'talteenotolla' tarkoitetaan koordinoitua
prosessia, jonka kautta luovutetut elimet
saadaan kayttoon

Perustelu

Talteenottoprosessin on oltava asianmukaisesti koordinoitu.
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Tarkistus 27

Ehdotus direktiiviksi
3 artikla — i a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(i a)'kéiytettiviksi saattamisella’
tarkoitetaan ihmiselinten valmistelua,
manipulointia, sdilomistd, pakkaamista ja
kuljetusta

Perustelu

Kudosdirektiivissa 2004/23/EY on mddritelty hankinta, kdsittely ja sdilominen, kun taas
kdsiteltivind olevassa ehdotuksessa mddritellddn hankinta ja sdilominen. Mddrittelemdittd jdd
ndin tarkeitd vilivaiheita, kuten valmistelu, manipulointi, pakkaaminen ja kuljetus, jolloin ne

Jjddvdit myds sddntelyn ulkopuolelle.
Tarkistus 28

Ehdotus direktiiviksi
3 artikla — j alakohta

Komission teksti

(j) 'talteenotto-organisaatiolla' tarkoitetaan
terveydenhuoltolaitosta, sairaalassa
toimivaa ryhmidid tai yksikkod tai muuta
laitosta, jolla on toimivaltaisen
viranomaisen hyviksynti ottaa talteen
ihmiselimid

Tarkistus

(j) 'talteenotto-organisaatiolla' tarkoitetaan
Jjulkista tai yksityistd voittoa
tavoittelematonta tahoa, organisaatiota tai
laitosta, joka vastaa erityisesti
koordinoidusta ihmiselinten
talteenottamisesta ja kiytettiviksi
saattamisesta

Perustelu

Direktiivin sisdltdd rajattaessa on otettava ehdottomasti huomioon SEUT-sopimuksen

168 artiklan 7 kohdassa (aiempi EY-sopimuksen 152 artiklan 5 kohta) tarkoitettu
toissijaisuusperiaate. Asia on huomioitu osittain johdanto-osan 19 kappaleessa. Téitd
vastaavasti on mukautettava direktiiviehdotuksen 3 artiklan mddritelmid. Muita sddnnoksid,

esimerkiksi 18 artiklaa, on muutettava vastaavasti.

Tarkistus 29

Ehdotus direktiiviksi
3 artikla — k alakohta

Komission teksti

(k) 'sailomiselld’ tarkoitetaan kemiallisten
aineiden kayttod, ympéristoolosuhteiden

Tarkistus

(k) 'sdilomiselld’ tarkoitetaan kemiallisten
aineiden kdyttdd, ympéristoolosuhteiden
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muuttamista tai muita keinoja, joilla
kdisittelyn aikana pyritddn estdmédn tai
hidastamaan ihmisen elinten biologista tai
fysikaalista heikkenemisti talteenoton ja
siirron valilla

muuttamista tai muita keinoja, joilla
ihmiselinten kiytettiiviksi saattamisen
aikana pyritdén estiméén tai hidastamaan
niiden biologista tai fysikaalista
heikkenemisté talteenoton ja siirron valilla

Perustelu

Tdydennys johtuu mddritelmdosan tdydentdmisestd kdytettiviksi saattamisen kdsitteelld (ks.

3 artiklan i a alakohta).
Tarkistus 30

Ehdotus direktiiviksi
3 artikla — m alakohta

Komission teksti

(m) 'vakavalla vaaratilanteella' tarkoitetaan
luovutuksen ja siirron vilisen ketjun
mihin tahansa vaiheeseen liittyvaa
odottamatonta tilannetta, joka saattaa
aiheuttaa fartuntataudin siirtymisen,
johtaa petilaan kuolemaan tai vaarantaa
potilaan hengen, johtaa potilaan
invaliditeettiin tai tyokyvyttomyyteen
taikka aiheuttaa sairaalahoidon tai
sairauden taikka sen pidentymisen

Tarkistus

(m) 'vakavalla vaaratilanteella' tarkoitetaan
elinten talteenottoon, siiilomiseen ja
kéiytettiiviiksi saattamiseen liittyvaa ei-
toivottua ja odottamatonta tilannetta, joka
saattaa aiheuttaa tarttuvan taudin
siirtymisen, johtaa luovuttajan tai
vastaanottajan kuolemaan tai vaarantaa
heidin henkensii taikka aiheuttaa heille
invaliditeetin, vaatia sairaalahoitoa tai
aitheuttaa muun sairauden, sikdli kuin ei
ole kyse immuunivasteen heikentymisesti
aiheutuvista vaikutuksista

Perustelu

Vakavan odottamattoman vaaratilanteen mddritelmd on niin laaja, ettd siitd seuraa vdistamdttd
suuri mddrd niin laadun kuin turvallisuuden kannalta turhia ilmoituksia. Sen vuoksi ehdotetaan

mddritelmdn tdsmentdmistd.
Tarkistus 31

Ehdotus direktiiviksi
3 artikla — n alakohta

Komission teksti

(n) 'vakavalla haittavaikutuksella'
tarkoitetaan luovutuksen ja elinsiirron
vilisen ketjun mihin tahansa vaiheeseen
liittyviissd luovuttajassa tai vastaanottajassa
esiintyvad tahatonta reaktiota, tartuntatauti
mukaan lukien, joka johtaa kuolemaan tai

Tarkistus

(n) 'vakavalla haittavaikutuksella'
tarkoitetaan elimen luovutuksen,
talteenoton, sdilomisen tai kdiytettiviksi
saattamisen ja elinsiirron yhteydessdi
luovuttajassa tai vastaanottajassa esiintyvéa
tahatonta tai odottamatonta vakavaa
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vaarantaa hengen, johtaa invaliditeettiin tai
tyokyvyttomyyteen taikka aiheuttaa
sairaalahoidon tai sairauden taikka sen
pidentymisen

reaktiota, tartuntatauti mukaan lukien, joka
johtaa kuolemaan tai vaarantaa hengen,
johtaa invaliditeettiin tai
tyokyvyttomyyteen taikka aiheuttaa
sairaalahoidon tai odottamattoman
sairauden; immuunivasteen
heikentymisestii aiheutuvat vaikutukset
Jjédviit timdn mddritelmdn ulkopuolelle

Perustelu

Vakavan haittavaikutuksen mddritelmd on niin laaja, ettd siitd seuraa vdistdmdttd suuri mddrd
niin laadun kuin turvallisuuden kannalta turhia ilmoituksia. Sen vuoksi ehdotetaan

mddritelmdn tdsmentdmistd.
Tarkistus 32

Ehdotus direktiiviksi
3 artikla — p alakohta

Komission teksti

(p) 'elinsiirrolla’ tarkoitetaan prosessia,
jossa palautetaan ihmiskehon tietyt
toiminnot siirtdimallad vastaanottajaan
vastaavia elimii

Tarkistus

(p) 'elinsiirrolla’ tarkoitetaan prosessia,
jossa palautetaan ihmiskehon tietyt
toiminnot siirtdmallad vastaanottajaan
ihmisen elimii

Perustelu

Tarkistuksella selvennetddn elinsiirron kdsitettd.

Tarkistus 33

Ehdotus direktiiviksi
II LUKU - otsikko

Komission teksti

ELINTEN LAATU JA TURVALLISUUS

Tarkistus 34

Ehdotus direktiiviksi
4 artikla — otsikko

Komission teksti

Kansalliset laatuohjelmat

Tarkistus

Elinten laatu- ja turvallisuuskehys

Tarkistus

Kansallisten laatu- ja
turvallisuusohjelmien kehys

(Vastaava muutos tehdddn kaikkialle
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tekstiin.)

Tarkistus 35

Ehdotus direktiiviksi
4 artikla — 2 kohta — a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

-a) vakiotoimintamenettelyt mahdollisten
luovuttajien tunnistamiseksi ja
rekisteroimiseksi

Perustelu

Mahdollisten luovuttajien tunnistaminen teho-osastoilla ja heiddn rekisteréintinsd on ehdoton
edellytys kaikille elinluovutukseen liittyville toimenpiteille. Lukuisat tutkimukset osoittavat, ettd
Jokaisessa jdasenvaltiossa on 40—50 mahdollista luovuttajaa miljoonaa henkiléd kohden. Tamd
tarkoittaa, ettd jokainen jdsenvaltio voi nostaa elinluovutustensa mddrdd analysoimalla
systemaattisesti mahdollisia luovuttajia ja niiden mddrdd kaikissa luovuttajasairaaloissa sen
varmistamiseksi, ettd luovutuspotentiaali hyédynnetddn kokonaan.

Tarkistus 36

Ehdotus direktiiviksi
4 artikla — 2 kohta — b alakohta

Komission teksti Tarkistus
b) vakiotoimintamenettelyt luovuttajan tai b) vakiotoimintamenettelyt luovuttajan tai
luovuttajan perheen suostumusta tai luovuttajan perheen suostumusta zai
hyviksyntid koskevien tietojen vastustamatta jittamistdi koskevien
varmistamiseksi kansallisen sdintojen tietojen varmistamiseksi kansallisten
mukaisesti sdantdjen mukaisesti
Perustelu

Tarkistuksen avulla otetaan huomioon mahdollisuus kieltdytyd suostumuksesta, mikd on
voimassa oleva kdytdinto suurimmassa osassa jasenvaltioista.

Tarkistus 37

Ehdotus direktiiviksi
4 artikla — 2 kohta — e alakohta

Komission teksti Tarkistus
e) sddnndt ihmiselinten kuljettamista e) menettelyt ihmiselinten kuljettamista
varten 8 artiklan mukaisesti. varten 8 artiklan mukaisesti.
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Perustelu

Tdmd jasenvaltioiden ldmpimdsti kannattama uusi rakenne auttaa ymmdrtimddn paremmin
laatu- ja turvallisuuskehyksen oleellisia elementtejd. Evi osien tarkemmat mddritelmdt loytyviit

vastaavista artikloista.
Tarkistus 38

Ehdotus direktiiviksi
4 artikla — 2 kohta — e a—e d alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

e a) menettelyt, joilla taataan jiljitettivyys
seki henkildtietojen suojaa ja
luottamuksellisuutta koskevien
oikeudellisten vaatimusten
noudattaminen; kyseisiin menettelyihin
sisdltyy talteenotto-organisaatioiden ja
elinsiirtokeskusten vastuu jiljitettivyyden
osalta

e b) menettelyt, joilla huolehditaan
vakavien vaaratilanteiden ja
haittavaikutusten tarkasta, nopeasta ja
luotettavasta raportoinnista 11 artiklan
1 kohdan mukaisesti, mukaan luettuna
talteenotto-organisaatioiden ja
elinsiirtokeskusten vastuu kyseisessdi
raportoinnissa

e ¢) menettelyt vakavien vaaratilanteiden
Jja haittavaikutusten hallintaa varten

11 artiklan 2 kohdan mukaisesti, mukaan
luettuna talteenotto-organisaatioiden ja
elinsiirtokeskusten vastuu kyseisessdi
hallinnassa

e d) vakiotoimintamenettelyt epiieettisen
tai laittoman toiminnan riskien
paljastamiseksi ja vihentimiseksi
erityisesti elinten talteenottoa ja
elinsiirtoja koskevassa piiitoksenteossa.

Perustelu

Tdmd jdsenvaltioiden ldmpimdsti kannattama uusi rakenne auttaa ymmdrtdmddn paremmin
laatu- ja turvallisuuskehyksen oleellisia elementtejd. Evi osien tarkemmat mddritelmdt l6ytyvit

vastaavista artikloista.
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Tarkistus 39

Ehdotus direktiiviksi
4 artikla — 3 kohta — johdantokappale

Komission teksti Tarkistus

3. Kansallisissa laatuohjelmissa on 3. Elinten laatu- ja turvallisuuskehyksessii
on varmistettava, etti
terveydenhoitohenkilostolld, joka on
mukana luovutuksesta elinsiirtoon tai
hdévittimiseen ulottuvan ketjun eri
vaiheissa, on asianmukainen pdtevyys ja
tarvittavat taidot, kehitettivi erityisii
koulutusohjelmia kyseiselle henkilostolle
Jja perustettava seuraavat
vakiotoimintamenettelyt:

Perustelu

Tdmd jasenvaltioiden ldmpimdsti kannattama uusi rakenne auttaa ymmdrtimddn paremmin
laatu- ja turvallisuuskehyksen oleellisia elementtejd: a ja b alakohta on siirretty (sanamuotoa
muutettu) 2 kohtaan. Sana "terveydenhoito" on lisdtty, jotta ulkopuolelle jitetddn esimerkiksi
prosessiin osallistuvat autonkuljettajat ja lentdjdt. Sanan "taidot" lisddminen vastaa paremmin
Jjdsenvaltioissa vallitsevaa tilannetta. Tdmd olisi otettava huomioon direktiivin koko tekstissd.
Sanan "kyseiselle" lisdidmisestd on sovittu yhteisesti, koska viitataan
terveydenhoitohenkilostoon. Useimmissa tapauksissa on hyvin vaikeaa tunnustaa
kansainvilisid standardeja.

Tarkistus 40

Ehdotus direktiiviksi
4 artikla — 3 kohta — b alakohta - 2 luetelmakohta

Komission teksti Tarkistus
— elinten poistaminen jakelusta 11 artiklan — vakavien vaaratilanteiden ja
2 kohdan mukaisesti haittavaikutusten hallinta 11 artiklan

2 kohdan mukaisesti

Perustelu

Vakavien vaaratilanteiden tai haittavaikutusten ilmetessd tarvittaviin toimenpiteisiin ei
vdlttamdttd kuulu elinten poistaminen jakelusta kuten tdssd direktiivissd on mddritelty. Joskus
vaaratilanteita ja haittavaikutuksia syntyy, kun elin on jo siirretty, ja siind tapauksessa elinten
poistaminen jakelusta ei ole ehkd soveliain toimenpide toteuttaa. Erityisten turvaongelmien
hallinta kdsittdisi lisdksi menettelyjen ja tulosten tarkistamisen ja arvioinnin korjaavien tai
ehkdisevien toimenpiteiden kdyttoonottamiseksi.
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Tarkistus 41

Ehdotus direktiiviksi

4 artikla — 3 kohta — b alakohta — 3 luetelmakohta

Komission teksti

— talteenotto-organisaatioiden ja
elinsiirtokeskusten vastuu raportoinnissa

Tarkistus

— talteenotto-organisaatioiden ja

elinsiirtokeskusten vastuu raportoinnissa ja
hallinnassa

Perustelu

Vakavien vaaratilanteiden tai haittavaikutusten synnyttyd on pakko toteuttaa kohdennettuja
torjuntatoimenpiteitd. Ndmd toimenpiteet eivdt vilttamdttd kdsitd tdmdn direktiivin mukaista
elimen poistamista jakelusta. Joskus vaaratilanteita ja haittavaikutuksia syntyy, kun elin on jo
siirretty eikd elinten poistaminen jakelusta ole ehkd soveliain toimenpide toteuttaa.

Tarkistus 42

Ehdotus direktiiviksi
4 artikla — 3 kohta — b a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 43

Ehdotus direktiiviksi
4 artikla — 3 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

c) vahvistettava pétevyys, joka vaaditaan
henkilostoltd, joka on mukana
luovutuksesta elinsiirtoon tai havittimiseen
ulottuvan ketjun eri vaiheissa, ja
kehitettdava erityisid koulutusohjelmia
henkilostolle tunnustettujen
kansainvilisten standardien mukaisesti.

Tarkistus

b a) annettava lupa muun kuin
optimaalisen elimen kdyttoon potilaan
henked uhkaavissa hdtiitilanteissa sen
jélkeen, kun on kuultu
terveydenhoitohenkilostod ja potilasta tai
timdn lihiomaisia, jos potilas ei kykene
ilmaisemaan tahtoaan henkilékohtaisesti

Tarkistus

c¢) vahvistettava patevyys ja taidot, jotka
vaaditaan terveydenhoitohenkilistoltd,
joka on mukana luovutuksesta elinsiirtoon
tai havittimiseen ulottuvan ketjun eri
vaiheissa, ja kehitettiva erityisid
koulutusohjelmia kyseiselle henkilostolle.
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Perustelu
Sanan “taidot" lisdidminen vastaa paremmin jdsenvaltioissa vallitsevaa tilannetta.
Tarkistus 44

Ehdotus direktiiviksi
4 artikla — 3 kohta — ¢ a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

c a) vahvistettava elinsiirtojen
koordinoijien asema jokaisessa vaiheessa
elimen luovutuksesta aina
elinsiirtopotilaan seurantaan.

Perustelu

Euroopan parlamentti korostaa 22. huhtikuuta 2008 annetun pddtéslauselman 12 kohdassa
elinsiirtojen koordinoijien keskeistd roolia mahdollisten luovuttajien etsimisessd. Sen vuoksi

4 artiklan 3 kohdassa tarkoitetuissa kansallisissa laatuohjelmissa olisi annettava mahdollisuus
elinsiirtokoordinoijan viran perustamiseen.

Tarkistus 45

Ehdotus direktiiviksi
5 artikla — 1 kohta

Komission teksti Tarkistus
1. Jasenvaltioiden on varmistettava, etta 1. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd
talteenotto tapahtuu talteenotto- elinten talteenotto ja kiytettiviksi
organisaatioissa, jotka ovat tissi saattaminen tapahtuu sellaisissa julkisissa
direktiivissd annettujen sdintdjen mukaisia. tai yksityisissd voittoa

tavoittelemattomissa organisaatioissa tai
laitoksissa, jotka ovat tdssé direktiivissa
annettujen saantjen mukaisia.

Perustelu

Tarkistus on seurausta viranomaisen ja elinten kdytettdviksi saattamisen kdsitteiden
mddrittelystd.
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Tarkistus 46

Ehdotus direktiiviksi
5 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Talteenotto-organisaatioiden
rakenteeseen ja toimintamenettelyihin on
siséllyttiivi seuraavat:

a) organisaatiokaavio, jossa mdiritellddin
selkedisti tyonkuvaukset sekd vastuu- ja
raportointisuhteet

b) vakiotoimintamenettelyt kansallisessa
laatuohjelmassa tismennetyn mukaisesti

Tarkistus

Poistetaan.

Perustelu

Ndin tarkkoja yksityiskohtia ei ole syytd sisdllyttdd direktiivin tekstiin.

Tarkistus 47

Ehdotus direktiiviksi
6 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, etta
talteenotto-organisaatioiden
ladketieteellinen toiminta, kuten
luovuttajien valinta, suoritetaan
direktiivissd 2005/36/EY mééritellyn
ladkarin valvonnassa.

Tarkistus 48

Ehdotus direktiiviksi
6 artikla — 2 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

2. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd
talteenotto suoritetaan siihen
tarkoitetuissa tiloissa, jotka on suunniteltu
ja rakennettu ja joita pidetdén ylla ja
kaytetddn téssd direktiivissd sdddettyjen
vaatimusten mukaisesti ja joissa on
mahdollista minimoida talteenotettujen
ihmiselinten bakteeri- tai muu

Tarkistus

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, etti
talteenotto-organisaatioiden
ladketieteellinen toiminta, kuten
luovuttajien valinta ja arviointi, suoritetaan
direktiivissd 2005/36/EY maiéritellyn
ladkarin valvonnassa.

Tarkistus

2. Jasenvaltioiden on varmistettava, etti
luovutus tapahtuu asianmukaisissa
tiloissa, jotka on suunniteltu ja rakennettu
ja joita pidetdin yll4 ja kédytetddn tissi
direktiivissé séddettyjen vaatimusten
mukaisesti ja joissa on mahdollista
minimoida talteenotettujen ihmiselinten
bakteeri- tai muu kontaminaatio parhaiden
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kontaminaatio parhaiden lddketieteellisten
kaytantojen mukaisesti.

ladketieteellisten kdytintdjen mukaisesti.
Tilojen on tiytettiivi leikkaussaleja
koskevat vaatimukset.

Perustelu

Tarkistuksella selvennetddn tekstid.
Tarkistus 49

Ehdotus direktiiviksi
6 artikla — 2 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Tilojen on tiytettiivi leikkaussaleja
koskevat tavanomaiset vaatimukset, myos
seuraavat:

a) pddisy on rajoitettu

b) henkiloston on pukeuduttava
asianmukaisesti steriileji leikkauksia
varten (steriilit suojakdsineet, pédhineet
Jja kasvosuojat).

Tarkistus

Poistetaan.

Perustelu

Tdllaisia yksityiskohtia ei ole syytd sisdllyttad EU:n direktiiviin.

Tarkistus 50

Ehdotus direktiiviksi
8 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) Elinten kuljetukseen osallistuvilla
organisaatioilla, laitoksilla ja yrityksilli
on kiytossi asianmukaiset
vakiotoimintamenettelyt, joilla
varmistetaan elimen koskemattomuus
kuljetuksen aikana ja mahdollisimman
Iyhyt kuljetusaika.

Tarkistus

a) Elinten kuljetukseen osallistuva
organisaatio varmistaa, etti kuljetuksessa
noudatetaan asiaankuuluvaa
huolellisuutta.

Perustelu

Tarkistuksella vihennetddn byrokratiaa. Ratkaisevaa on, ettd elinten kuljetus tapahtuu

asianmukaisesti.
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Tarkistus 51

Ehdotus direktiiviksi
8 artikla — 1 kohta — b alakohta — 1 luetelmakohta

Komission teksti Tarkistus
— talteenotto-organisaation tunnistetiedot, — talteenotto-organisaation ja
mukaan lukien sen osoite ja puhelinnumero luovuttajasairaalan tunnistetiedot, mukaan

lukien osoite ja puhelinnumero

Perustelu

Tarkistuksella huomioidaan laatu- ja turvallisuusvaatimukset ja elinsiirtoihin liittyvdt
erityisvaatimukset.

Tarkistus 52

Ehdotus direktiiviksi
8 artikla — 1 kohta — b alakohta — 4 luetelmakohta

Komission teksti Tarkistus
— suositellut kuljetusolosuhteet, mukaan — suositellut kuljetusolosuhteet, mukaan
lukien ohjeet sdilion pitdmisesta tietyssd lukien ohjeet sdilion pitdmisestd
lampdtilassa ja tietyssd asennossa tarkoituksenmukaisessa 1ampotilassa ja

tarkoituksenmukaisessa asennossa

Tarkistus 53

Ehdotus direktiiviksi
9 artikla — 2 kohta

Komission teksti Tarkistus
2. Toimivaltaisen viranomaisen on 2. Toimivaltaisen viranomaisen on
madriteltidva kyseisen elinsiirtokeskuksen madriteltdva kyseisen elinsiirtokeskuksen
akkreditoinnissa, nimedmisessa, akkreditoinnissa, nimedmisessé,
hyviksynnéssa tai lisenssissé, miti toimia hyviksynnéssi tai lisenssisséd, miti
se saa suorittaa. ohjelmia se saa toteuttaa.
Perustelu

Tdlld tarkistuksella pyritddn tuomaan esiin elinsiirtokeskuksien vilisid eroja: toisissa tehdddn
kaikenlaisia elinsiirtoja kun taas toisille on myonnetty lupa toteuttaa ainoastaan tiettyjd
elinsiirto-ohjelmia esimerkiksi munuaissiirtoja mutta ei syddmensiirtoja.
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Tarkistus 54

Ehdotus direktiiviksi
10 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Jasenvaltion on varmistettava, etti
kdytetddn luovuttajantunnistusjérjestelma,
jossa jokainen luovutus ja siihen liittyva
elin voidaan tunnistaa. Jisenvaltioiden on
huolehdittava siité, ettd
luovuttajantunnistusjirjestelmdi
suunnitellaan ja valitaan kiyttien
lihtokohtana sitd, etti henkilétietoja
kerdtddin, kdsitellidn tai kiytetidn
mahdollisimman véhdin tai ei lainkaan.
Erityisesti on hyodynnettivii
mahdollisuuksia kdyttidi salanimid tai
tehdi henkiloisti anonyymejii.

Tarkistus

2. Jasenvaltion on varmistettava, etti
kiytetddn luovuttajantunnistusjérjestelmai,
jossa jokainen luovutus ja siihen liittyva
elin voidaan tunnistaa. Jasenvaltioiden on
huolehdittava siité, ettd potilastietojen
luottamuksellisuutta kunnioitetaan
kansallisten siiiinnosten mukaisesti.

Perustelu

Liian yksityiskohtainen, koska viittaus tietosuojadirektiiviin on jo tehty.

Tarkistus 55

Ehdotus direktiiviksi
10 artikla — 3 kohta — b a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

b a) sellaisten jirjestelmien kiyttooikeus,
joiden avulla elinten luovuttajat tai
vastaanottajat voidaan tunnistaa, on
mahdollisimman rajoitettu.

Perustelu

Arkaluonteisten tietojen laittoman kdyton riski on pienempi, kun jéirjestelmdn kdyttéoikeus on

harvemmilla.
Tarkistus 56

Ehdotus direktiiviksi
10 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

3 a. Jisenvaltioiden on 24 artiklan
mukaisesti sdddettivi seuraamuksista,
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joita sovelletaan, kun

a) tietoja tai jirjestelmid, joiden avulla
luovuttajat tai vastaanottajat ovat
tunnistettavissa, kiytetidn luvattomasti

b) jiirjestelmii tai tietoja, joiden avulla
luovuttajat tai vastaanottajat ovat
tunnistettavissa, kiytetiiin heidin
Jjéljittimisekseen muissa kuin
lidketieteellisesti vilttimdttomissii
tarkoituksissa.

Perustelu

Seuraamukset ovat tarpeen, jotta ehkdistdisiin yritykset tehdd jdrjestelmien avulla luvattomia

hakuja.
Tarkistus 57

Ehdotus direktiiviksi
11 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd
kaytosséd on raportointijarjestelma, jotta
voidaan ilmoittaa, tutkia, rekister6ida ja
toimittaa asiaankuuluvia ja tarvittavia
tietoja elinten talteenottoon, testaukseen ja
kuljetukseen mahdollisesti liittyvistad
vaaratilanteista ja haittavaikutuksista, jotka
saattavat vaikuttaa ihmiselinten laatuun ja
turvallisuuteen, seké elinsiirron aikana tai
sen jilkeen havaituista vakavista
haittavaikutuksista, jotka voivat liittyd
ndihin toimiin.

Tarkistus

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, etta
kdytdssd on raportointijarjestelm4, jotta
voidaan ilmoittaa, tutkia, rekisterdidé ja
toimittaa asiaankuuluvia ja tarvittavia
tietoja elinten testaukseen, kuvaukseen,
talteenottoon, sdilontiin ja kuljetukseen
mahdollisesti liittyvistd vaaratilanteista ja
haittavaikutuksista, jotka saattavat
vaikuttaa ihmiselinten laatuun ja
turvallisuuteen, seké elinsiirron aikana tai
sen jalkeen havaituista vakavista
haittavaikutuksista, jotka voivat liittya
ndihin toimiin.

Perustelu

Kuvaus on myos otettava mukaan soveltamisalaan — 2 artiklan 1 kohta. Talteenotto pitdisi
siirtdd testauksen jdlkeen kliinisen prosessin mukaisesti.

PE441.839/ 28

FI



Tarkistus 58

Ehdotus direktiiviksi
12 a artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

12 a artikla
Kolmannet osapuolet

1. Talteenotto-organisaatiot ja
elinsiirtokeskukset voivat tehdi kirjallisia
sopimuksia tehtiivien jakamisesta
kolmansien osapuolten kanssa.

2. Jos talteenotto-organisaatiot ja
elinsiirtokeskukset tekeviit 1 kohdassa
mainittuja sopimuksia, niiden on

a) arvioitava ja valittava kolmannet
osapuolet sen perusteella, miten nimd
Dystyviit tiyttimddn tissd direktiivissd
sdddetyt vaatimukset

b) pidettivi tiydellistii luetteloa

1 kohdassa tarkoitetuista kolmansien
osapuolten kanssa tekemistdiin
sopimuksista

¢) tiismennettivi kolmansien osapuolten
vastuu ja noudatettavat menettelyt

d) toimitettava jiljennokset kolmansien
osapuolten kanssa tekemistidin
sopimuksista, jos toimivaltainen
viranomainen siti pyytdid.

(Ndmdi jdrjestelyt tehtiin kudoksia ja soluja koskevan direktiivin 2004/23/EY yhteydessd, ks. 24

artikla.)

Perustelu

Talteenotto-organisaatiot tai elinsiirtokeskukset haluavat todenndkéisesti siirtdd osan
tehtdavistidn kolmansille osapuolille. Nditd tehtdvid ovat esimerkiksi tietotekniikkajdrjestelmiin
liittyvdt tehtdvdt. Tdllda artiklalla varmistettaisiin, ettd kolmannet osapuolet noudattavat tissd
direktiivissd sdddettyjd laatu- ja turvallisuusnormeja.
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Tarkistus 59

Ehdotus direktiiviksi
13 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, etti
kuolleilta ja eldviltd luovuttajilta saadut
ihmiselinten luovutukset ovat
vapaaehtoisia eik niistd makseta
palkkiota.

Tarkistus

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, etta
kuolleilta ja eldviltd luovuttajilta saadut
ihmiselinten luovutukset ovat pyyteettomid
Jja vapaaehtoisia eiké niistd makseta
palkkiota.

Perustelu

Elinten luovutus on lahja, joka perustuu kanssaihmistd kohtaan tunnettuun solidaarisuuteen ja
myodtdituntoon. Jos elimen luovutuksen ei vaadita olevan pyyteeton, merkitsee se kuolleen tai
eldvin luovuttajan lahjan ja ihmisarvon vihdttelemistd. Euroopan parlamentti tunnusti timdn
erityisen vaatimuksen jo 22. huhtikuuta 2008 antamassaan pddtoslauselmassa (pddtoslauselma
elinten luovutuksesta ja elinsiirroista (A6-0090/2008, 22 kohta), ja komissio hyvdksyi sen

perustelujensa 23 kohdassa.
Tarkistus 60

Ehdotus direktiiviksi
13 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 61

Ehdotus direktiiviksi
13 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

1 a. Periaate, etti luovutuksista ei
makseta palkkiota, ei saa estid luovuttajia
saamasta korvausta, kunhan korvaus on
tiukasti rajattu luovutukseen liittyvien
kulujen ja haittojen korvaamiseen.

Tillaisissa tapauksissa jisenvaltio
mddrittdd korvauksen myontimisen
edellytykset ja vilttii samalla tarjoamasta
mahdolliselle luovuttajalle taloudellisia
kannustimia tai etuja.

Tarkistus

3 a. Komissio tarkastelee tiiviissdi
yhteistyossd jisenvaltioiden, Euroopan
parlamentin ja alan toimijoiden kanssa
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mahdollisuutta kehittiid jirjestelmd, jossa
elinten luovuttamiseen suostumuksensa
antaneiden kansalaisten ilmaisemat
toiveet otettaisiin heidin kuolemansa
Jjéalkeen huomioon mahdollisimman
monessa jisenvaltiossa.

Perustelu

Koska ihmiset asuvat, matkustavat ja tyoskentelevit useissa Euroopan unionin maissa, he
saattavat myos kuolla muussa maassa kuin siind, jonka kansalaisia tai asukkaita he ovat.

Tarkistus 62

Ehdotus direktiiviksi
13 artikla — 3 b kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

3 b. Jisenvaltioiden on varmistettava, etti
kdytossd on jirjestelmid ja rekistereitd,
jotka ovat helposti saatavilla tulevien
luovuttajien toiveiden kirjaamiseksi, ja
ettd toimivaltaiset viranomaiset asettavat
etusijalle luovuttajan ilmaisemat toiveet,
vaikka ne olisivat hiinen puolisonsa,
ensimmdisen asteen sukulaisensa tai
muun henkilon toiveiden vastaisia.

Perustelu
Jasenvaltioita olisi vaadittava varmistamaan, ettd kdytossd on jdrjestelmid, joiden avulla
voidaan vilittdd toive luovuttajaksi vyhtymisestd, ja ettd ilmaistua toivetta noudatetaan
ensisijaisesti.

Tarkistus 63

Ehdotus direktiiviksi
13 artikla — 3 ¢ kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus
3 c. Jisenvaltioiden on varmistettava, etti
elimet jaetaan vastaanottajille avoimien,

syrjimdttomien ja tieteellisten kriteerien
mukaisesti.

Perustelu

Tdmd elinten jakoa koskeva sddnto on viliton seuraus tasa-arvon ja oikeudenmukaisuuden
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periaatteen soveltamisesta terveydenhuoltoresurssien kohdentamisessa.

Tarkistus 64

Ehdotus direktiiviksi
13 artikla — 3 d kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

3 d. Jisenvaltioiden on varmistettava, etti
elimid ei irroteta kuolleelta henkilolta,
ellei henkilod ole todettu kuolleeksi
kansallisen lainsdddidnnon mukaisesti.

Perustelu

Kuolleen luovuttajan kuolintodistuksen edellyttiminen ennen elimen irrottamisen sallimista on
vaatimus, joka juontaa ihmiseldmdn loukkaamattomuuden ja fyysisen koskemattomuuden
periaatteesta, kuten ihmisoikeuksista ja biolddketieteestd tehdyn yleissopimuksen

lisapoytdkirjan ihmisestd perdisin olevien elinten ja kudosten siirrosta 16 artiklassa on
vahvistettu.

Tarkistus 65

Ehdotus direktiiviksi
13 artikla — 3 e kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

3 e. Jiisenvaltioiden on tehostettava
Interpolin ja Europolin puitteissa
tekemdiiinsd yhteistyoti puuttuakseen
laittoman elinkaupan ongelmaan
tehokkaammin.

Tarkistus 66

Ehdotus direktiiviksi
13 artikla — 3 f kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

3 f. Minimoidakseen laittoman
elinkaupan riskin unionissa
jésenvaltioiden on vihennettivi kysyntiid,
edistettivi tehokkaammin elinluovutusta,
annettava tiukat sdiinnokset tapauksista,
joissa eliivi luovuttaja ei ole
vastaanottajan sukulainen, taattava
kansallisten rekisterien ja jonotuslistojen
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Tarkistus 67

Ehdotus direktiiviksi
14 artikla

Komission teksti

Talteenotto voi tapahtua vasta sen jilkeen,
kun on tiytetty kaikki asianomaisessa
jisenvaltiossa voimassa olevat pakollista
suostumusta tai hyviksyntéd koskevat
vaatimukset.

avoimuus, vahvistettava terveydenhuollon
ammattihenkiloiden oikeudellinen vastuu
vddrinkdytosten jiljittimisestd seki
vaihdettava tietoja.

Tarkistus

Talteenotto voi tapahtua vasta sen jélkeen,
kun on tiytetty kaikki asianomaisessa
jasenvaltiossa voimassa olevat pakollista
suostumusta koskevat vaatimukset ja
vaatimukset, jotka liittyviit elimen
luovuttamisen vastustamatta jiittiimiseen.

Perustelu

Katso 4 artiklan 2 kohtaan tehty tarkistus kansallisista laatuohjelmista.

Tarkistus 68

Ehdotus direktiiviksi
14 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

Tamidin direktiivin laatu- ja
turvallisuusvaatimusten tdyttimiseksi
Jjdsenvaltioiden on pyrittivi saamaan
kaikki tarvittavat tiedot eliviltii
luovuttajilta ja antamaan heille tiedot,
Jjoita tarvitaan luovutuksen seurausten
ymmodrtimiseksi. Kuolleelta luovuttajalta
saatavan elimen tapauksessa
Jjédsenvaltioiden on pyrittivi saamaan
kyseiset tiedot omaisilta tai muilta
luovutukseen luvan antavilta henkiloilt.
Jéasenvaltioiden on selvitettiivii tietojen
nopean toimittamisen merkitys kaikille
osapuolille, joilta tietoja pyydetdidn.

Perustelu

Luovuttajille (tai heidin omaisilleen) on tdrkedd ilmoittaa tietoja luovutusprosessista ja
elinsiirrosta. Jotta tamd periaate sdilyisi SEUT-sopimuksen 168 artiklassa EU:lle myonnetyn
toimivallan piirissd, ehdotetaan kuitenkin, ettd keskitytddn siihen, miten elinten laatu ja
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turvallisuus vaikuttavat vastaanottajalle aiheutuviin riskeihin. Koska tihdn vaikuttaa
epdsuorasti myos se, saako hoitohenkilokunta tiydelliset, objektiiviset ja luotettavat
terveydentilaa koskevat taustatiedot, ehdotetaan timdn sddnnoksen lisddmistd 7 artiklaan, joka
koskee elimen ja luovuttajan ominaisuuksien kuvausta. Lopullista sanamuotoa tyostetddn vield
samoin kuin sitd, mihin kohtaan direktiivid timd sddnnos olisi sijoitettava.

Tarkistus 69

Ehdotus direktiiviksi
15 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 70

Ehdotus direktiiviksi
15 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Jasenvaltioiden on varmistettava, etti
patevit ja koulutetut terveydenhuoltoalan
ammattilaiset valitsevat eldvit luovuttajat
ndiden terveydentilaa koskevien
taustatietojen perusteella, mukaan luettuna
tarvittaessa psykologinen arviointi.

Tarkistus

1 a. Elivilti luovuttajilta saatavia
luovutuksia olisi pidettivi kuoleman
Jélkeisid luovutuksia tiydentivind, ja
niihin voidaan turvautua, kun saatavilla
ei ole sopivaa kuolleelta luovuttajalta
periiisin olevaa elinti.

Jotta saataisiin ehkdistyi taloudellisen
hyddyn tavoittelu, elivilti luovuttajilta
saatavat luovutukset toteutetaan
etupddissd perheenjisenten ja
lihiomaisten kesken ja/tai tapauksissa,
Jjoissa vastaanottajana on henkilé, johon
luovuttajalla on liheinen
henkilokohtainen suhde, ja joissa on
todistettavissa, etti luovuttajan
tarkoituksena ei ole tavoitella taloudellista
hyotyi. Erityisesti silloin, kun tillaista
liheistd suhdetta ei ole, jisenvaltioiden
kansallisessa lainsdddinndssd on
annettava asiasta riittivdit siinnokset ja
siten varmistettava mahdollisimman
korkeatasoinen elivien luovuttajien
suojelu.

Tarkistus

2. Jasenvaltioiden on varmistettava, etti
patevit ja koulutetut terveydenhuoltoalan
ammattilaiset valitsevat eldvit luovuttajat
ndiden terveydentilaa koskevien
taustatietojen perusteella, mukaan luettuna
tarvittaessa psykologinen arviointi.
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Téallaisen arvioinnin avulla voidaan sulkea Téallaisen arvioinnin avulla voidaan sulkea

pois henkil6t, joiden elinluovutus saattaa pois henkil6t, joiden elinluovutus saattaa
aiheuttaa muille terveysriskejd, kuten aiheuttaa muille terveysriskejd, kuten
mahdollisuuden tautien tarttumisesta, tai mahdollisuuden tautien tarttumisesta, tai
heille itselleen vakavan riskin. heille itselleen vakavan riskin.

Jéasenvaltioiden on huolehdittava myds
elivien luovuttajien vakuutusturvasta.

Perustelu

Elivd luovuttava tarvitsee erityisesti vakuutusoikeudellista turvaa. Héinen epditsekds
luovutustoimintansa on hdnelle huomattava terveysriski, jota on syytd vihentdd myos
vakuutusoikeudellisella toimenpiteelld.

Tarkistus 71

Ehdotus direktiiviksi
15 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

3 a. Jisenvaltioiden on varmistettava, ettdi
elintdi ei irroteta henkiloltd, jolla ei ole
kansallisen lainsdddinnon mukaan kykyii
antaa suostumustaan siihen.

Perustelu

Henkilot, joilla ei ole kykyd antaa suostumusta lddketieteelliseen toimenpiteeseen, ovat
erityisen kipedsti suojan tarpeessa. Tamd voi koskea alaikdisid mutta myos aikuisia, joilla ei
ole oikeustoimikelpoisuutta. Samalla kun tdmd tarkistus heijastaa ihmisoikeuksista ja
biolddiketieteestd tehtyyn yleissopimukseen liitetyn, ihmisestd perdisin olevien elinten ja
kudosten siirrosta tehdyn lisdpéoytdkivian 14 artiklaa, siind jdtetddn jdsenvaltioiden
pddtettiviksi, milld edellytyksilld henkilo kykenee antamaan suostumuksensa ldicdketieteelliseen
toimenpiteeseen tai on kykenemdton siihen.

Tarkistus 72

Ehdotus direktiiviksi
15 artikla — 3 b kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

3 b. Jisenvaltioiden on varmistettava, etti
elivid luovuttajia seurataan kansallisten
sddnndsten mukaisesti, jotta luovutetun
elimen laatuun ja turvallisuuteen ja siti
kautta vastaanottajan turvallisuuteen
mahdollisesti vaikuttavat tapahtumat sekdi
elaviissd luovuttajassa ilmeneviit vakavat
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Ks. tarkistus 33.
Tarkistus 73

Ehdotus direktiiviksi
16 artikla

Komission teksti

Jasenvaltioiden on varmistettava, etti
henkil6tietojen suojaa koskevaa
perusoikeutta noudatetaan tdysin ja
tehokkaasti kaikessa elinsiirtotoiminnassa
henkil6tietojen suojaa koskevan yhteison
saanndsten kuten direktiivin 95/46/EY ja
etenkin sen 8 artiklan 3 kohdan, 16 ja

17 artiklan sekéd 28 artiklan 2 kohdan
mukaisesti.

Henkildtietojen suoja koskee myéds luovuttajia.

Tarkistus 74

Ehdotus direktiiviksi
16 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

haittavaikutukset, jotka saattavat
aitheutua luovutuksesta, havaitaan, niisti
ilmoitetaan ja niiden suhteen toimitaan.

Perustelu

Tarkistus

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd
henkil6tietojen suojaa koskevaa
perusoikeutta noudatetaan tdysin ja
tehokkaasti kaikessa elinluovutus- ja
elinsiirtotoiminnassa henkildtietojen suojaa
koskevan yhteison sdédnndsten kuten
direktiivin 95/46/EY ja etenkin sen

8 artiklan 3 kohdan, 16 ja 17 artiklan seka
28 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

Perustelu

Tarkistus

Jisenvaltioiden on toteutettava kaikki
tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, etti luovuttajat ja
vastaanottajat, joiden henkilotietoja
kiisitellddn timdn direktiivin mukaisesti,
ovat vain niiden henkiloiden
tunnistettavissa, jotka voivat osoittaa
todeksi tarpeen tietii heidin
henkilollisyytensd.

Perustelu

Kdsitteet "jdljitettivyys" ja "tunnistettavissa oleva" ovat vahvasti sidoksissa toisiinsa. Aina kun
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biologisen materiaalin haltijoiden jdljitettdvyys on mahdollista joko suoraan tai epdsuorasti,
haltijoita voidaan pitdd tunnistettavissa olevina ja heihin pitdisi sisdllyttdd vastaanottajat ja
luovuttajat.

TarKkistus 75

Ehdotus direktiiviksi
16 artikla — 1 b kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

Jésenvaltioiden on toteutettava tarvittavat
toimenpiteet luovuttajien ja
vastaanottajien henkilotietojen
luottamuksellisuuden ja eheyden sekdi
niitd koskevan vastuuvelvollisuuden ja
niiden saatavuuden varmistamiseksi.

Perustelu

On ehdottoman tdrkedd soveltaa tietoturvapolitiikkaa, joka perustuu asiaankuuluvien
kansallisten viranomaisten tiukkoihin ja toimiviin turvatoimiin, jotta voidaan tayttid
ehdotuksessa esitetyt luovuttajien ja vastaanottajien luottamuksellisuutta koskevat vaatimukset
sekd turvata kyseisid tietoja koskeva eheys, vastuuvelvollisuus ja saatavuus.

Tarkistus 76

Ehdotus direktiiviksi
17 artikla

Komission teksti Tarkistus

17 artikla Poistetaan.

Luovuttajien ja vastaanottajien
nimettomyys

Jisenvaltioiden on toteutettava kaikki
tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettdi kaikki timdn
direktiivin soveltamisalan puitteissa
kdsitellyt luovuttajien ja vastaanottajien
henkilotiedot tehdiin nimettomiksi niin,
ettei luovuttajaa eiki vastaanottaja pystyti
tunnistamaan.

Perustelu

17 artikla voitaisiin poistaa ja sen sisdlto sisdllyttid (luottamuksellisuuden osalta)
henkilotietojen suojaa, luottamuksellisuutta ja késittelyn turvallisuutta koskevan 16 artiklan
uuteen kohtaan.
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Tarkistus 77

Ehdotus direktiiviksi
18 artikla — otsikko

Komission teksti Tarkistus
Toimivaltaisten viranomaisten nimeiminen Toimivaltaisten viranomaisten,
ja tehtivat organisaatioiden ja laitosten nimeiminen
ja tehtévat
Perustelu

Elinten luovutusta, jakamista ja siirtoa koskevat nykyiset organisaatiorakenteet jisenvaltioissa
liittyvdt ldheisesti kansalliseen terveydenhuolto-organisaatioon. Johdanto-osan 19 kappaleen
mukaan paikalliset, alueelliset, kansalliset ja kansainviliset laitokset voivat kuitenkin toimia
vhdessd koordinoidakseen elinten luovutuksia, jakamista ja/tai siirtoja, edellyttien ettd
kéytossd olevat puitteet takaavat vastuullisuuden, yhteistyon ja tehokkuuden. Katso myds
tarkistus 38.

Tarkistus 78

Ehdotus direktiiviksi
18 artikla — 2 kohta — johdantokappale

Komission teksti Tarkistus
Toimivaltaisten viranomaisten on Toimivaltaisten viranomaisten tai laitosten
erityisesti toteutettava seuraavat on erityisesti toteutettava seuraavat
toimenpiteet: toimenpiteet:

Tarkistus 79

Ehdotus direktiiviksi
18 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

Jisenvaltiot voivat siirtid tai valtuuttaa
toimivaltaisen viranomaisen siirtimddn
timdn direktiivin mukaisesti jisenvaltiolle
nimetyt tehtdiviit osittain tai
kokonaisuudessaan toiselle, kansallisten
sddnndsten mukaiselle taholle. Kyseinen
taho voi myds avustaa toimivaltaista
viranomaista sen tehtivien
suorittamisessa.
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Perustelu

Tehtdvien siirtimisen mahdollisuutta on harkittava. Tdmd sanamuoto on joustavampi. Tdamd
kohta olisi sijoitettava ennen toteutettavia toimia (18 artiklan 2 kohta).

Tarkistus 80

Ehdotus direktiiviksi
18 artikla — 2 kohta — b alakohta

Komission teksti Tarkistus
b) varmistettava, etta talteenotto- b) varmistettava, etté talteenotto-
organisaatioita ja elinsiirtokeskuksia organisaatioita ja elinsiirtokeskuksia
valvotaan ja auditoidaan sédannollisesti, valvotaan julkisesti ja auditoidaan
jotta taataan tdmain direktiivin vaatimusten sadnnollisesti, jotta taataan timén

noudattaminen direktiivin vaatimusten noudattaminen

Perustelu

Koska elinsiirto on herkkd ja voittoa tavoittelematon prosessi ja koska elinsiirtoa odottavien
potilaiden asema on heikko, on laadittava tiukkoja julkisen valvonnan menetelmid prosessin

Jjokaista vaihetta varten.
Tarkistus 81

Ehdotus direktiiviksi
18 artikla — 2 kohta — d alakohta

Komission teksti Tarkistus
d) otettava kayttoon raportointijirjestelmd d) otettava kéyttoon raportointi- ja
ja jérjestelma elinten poistamiseksi hallintajirjestelmd sekd jarjestelma
Jjakelusta 11 artiklan 1 ja 2 kohdan vakavien vaaratilanteiden ja/tai

haittavaikutusten varalta 11 artiklan 1 ja
2 kohdan mukaisesti

mukaisesti

Perustelu

Vakavien vaaratilanteiden tai haittavaikutusten ilmetessd tarvittaviin toimenpiteisiin ei
vdlttamdttd kuulu elinten poistaminen jakelusta kuten tdssd direktiivissd on mddritelty. Joskus
vaaratilanteita ja haittavaikutuksia syntyy, kun elin on jo siirretty, ja siind tapauksessa elinten
poistaminen jakelusta ei ole ehkd soveliain toimenpide toteuttaa. Erityisen turvaongelman
hallinta kdsittdisi lisdksi menettelyjen ja tulosten tarkistamisen ja arvioinnin korjaavien tai

ehkdisevien toimenpiteiden kdyttoonottamiseksi.
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Tarkistus 82

Ehdotus direktiiviksi
18 artikla — 2 kohta — e alakohta

Komission teksti

¢) annettava asianmukaisia ohjeita
terveydenhuoltolaitoksille,
terveydenhuoltoalan ammattilaisille ja
muille tahoille, jotka ovat mukana
luovutuksesta elinsiirtoon tai hdvittimiseen
ulottuvan ketjun eri vaiheissa

Tarkistus

¢) annettava asianmukaisia ohjeita
terveydenhuoltolaitoksille,
terveydenhuoltoalan ammattilaisille ja
muille tahoille, jotka ovat mukana
luovutuksesta elinsiirtoon tai havittimiseen
ulottuvan ketjun eri vaiheissa sekd
elinsiirron jilkeisessd hoidossa ja
toipumisessa. Niiden on varmistettava,
ettii leikkauksesta ja leikkauksen
Jélkeisisti vaiheista laaditaan
erityissuunnitelmat leikkauksesta
vastaavan ryhmdn, erikoislidkdrien ja
muiden tarvittavien
erikoisasiantuntijoiden valvonnassa

Perustelu

H dwadicaoio g puetouooycvons oev teAeiaver otav o 0o0eviis Exet deybsi Eva uocyevua oty
eyyeipnon petouooyevons. H peteyyeipntixn mepiodos ovappwong kot Oepomeiog ue Oepomentinég
OYWYES VIO, TNV TPOANYN THS ATOPPIYNS EIVOL EI00D OTOPOITHTH VIO, TRV ETITVYIO. THS
uetouooyevons arov 0obeviy. To yeyovos owto dev mpemel vo, TopoafAémetal, epooov Exel Kaipla
ONUOOLO. Y10, TV ETITOYIO THS UETAUOTYEVONS KoL TH feAticwon tng vyeiag Tov aaevoig. To eOviko
KEVTPO UETOUOTYEDTEWY B0 TPETEL, GVVETAS, VO, KOBOONYVEL TIC VOCOKOUEIOKES HOVAOES o€ Buata
raparxolovdnons aolevarv uetd, ano ustopooyevon. Ta g0tk mpwtokorio Go disvkoldvooy )
AE1TOVPYIO. TV UETOLUOTYEVTIKWOV KEVIPWY KOL TH OLOPAVELD. TV OLOOIKAGIOV .

(Kddntdjdn huomautus: Perustelua ei ole kddnnetty, koska sen pituus ylittid sallitun
merkkimddrdn.)

Tarkistus 83

Ehdotus direktiiviksi
18 artikla — 2 kohta — f a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

f a) kerdttivi oleellista tietoa elinsiirron
lopputuloksesta, jotta elinsiirron laadusta
ja turvallisuudesta voidaan tehdi
vertailukelpoinen arviointi, jolla
parannetaan edelleen elinsiirtoprosessia
unionin tasolla
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Perustelu

Vaikka lihes kaikki eurooppalaiset maat ovat jo luoneet rekisterin, johon kerdtddn tietoa
elinsiirtoprosessin kaikista tekijoistd, elinsiirrossa kdytettdivien termien mddritelmien,
elinsiirtotoimintaa koskevien tiedonkeruumenetelmien ja elinsiirron jdilkeisen tuloksen
arviointitekniikoiden yhdenmukaistamisen puute vaikeuttaa vertailuja eurooppalaisten
rekisterien vililld. Tdssd tarkistuksessa kehotetaan lisddmdcdn yhteistyotd.

Tarkistus 84

Ehdotus direktiiviksi
18 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

Kunkin jisenvaltion toimivaltaiset
viranomaiset voivat siirtid valtuudet
toteuttaa edellii toisessa kohdassa
tarkoitetut toimenpiteet tunnustetuille
organisaatioille, jotka keskittyviit
tillaisten toimenpiteiden suorittamiseen.

Perustelu
Tdmd kohta voisi olla avuksi tdllaisia organisaatioita kéiyttiville jdasenvaltioille.
Tarkistus 85

Ehdotus direktiiviksi
19 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti Tarkistus
1. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettid 1. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettid
toimivaltaiset viranomaiset toimivaltaiset fahot, organisaatiot tai
laitokset
Perustelu

Tarkistus on tdsmennys, jolla halutaan ottaa huomioon jdsenvaltioiden
terveydenhuoltojdrjestelmien erilaiset organisaatiomallit.

TarKkistus 86

Ehdotus direktiiviksi
19 artikla — 1 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti Tarkistus
c) perustavat talteenottolaitoksia ja c) perustavat ihmiselinten talteenottoluvan
elinsiirtokeskuksia késittelevén rekisterin saaneita terveydenhuoltolaitoksia ja
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sairaaloiden tai muiden laitosten ryhmid
tai osastoja ja elinsiirtokeskuksia
kasittelevan rekisterin ja pitdvat sitd ylla.

ja pitavit sitd ylla.

Perustelu

Tarkistus on tdsmennys, jolla halutaan ottaa huomioon jdsenvaltioiden
terveydenhuoltojdrjestelmien erilaiset organisaatiomallit.

Tarkistus 87

Ehdotus direktiiviksi
19 artikla — 2 kohta

Komission teksti Tarkistus
2. Jasenvaltioiden on komission tai toisen 2. Jasenvaltioiden on komission tai toisen
jasenvaltion pyynndsté toimitettava tietoa jisenvaltion pyynndsté toimitettava tietoa
talteenottolaitoksia ja elinsiirtokeskuksia ihmiselinten talteenottoluvan saaneita
késittelevistd rekisterista. terveydenhuoltolaitoksia ja sairaaloiden

tai muiden laitosten ryhmid tai osastoja ja
elinsiirtokeskuksia késittelevista
rekisterista.

Perustelu

Tarkistus on tdsmennys, jolla halutaan ottaa huomioon jdsenvaltioiden
terveydenhuoltojdrjestelmien erilaiset organisaatiomallit.

Tarkistus 88

Ehdotus direktiiviksi
20 artikla — 1 kohta

Komission teksti Tarkistus
1. Komissio perustaa toimivaltaisten 1. Komissio perustaa toimivaltaisten
viranomaisten verkon, jonka kautta viranomaisten, tahojen, organisaatioiden
voidaan vaihtaa tietoja tdmén direktiivin Jja laitosten verkon, jonka kautta voidaan
taytdntdonpanosta saaduista kokemuksista. vaihtaa tietoja tdmén direktiivin

tdytdntdonpanosta saaduista kokemuksista.

Perustelu

Tarkistus on seurausta 19 artiklan 1 kohtaan esitetystd tarkistuksesta.
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Tarkistus 89

Ehdotus direktiiviksi
21 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, etta
toimivaltaiset viranomaiset ovat

Tarkistus

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd
toimivaltaiset viranomaiset, organisaatiot

tai laitokset ovat hyviksyneet kaikki
elinten vélitykset kolmansista maista tai
kolmansiin maihin. Toimivaltaisen
viranomaisen on kuultava kansallista
tietosuojaviranomaista asioissa, jotka
koskevat kehyksen luomista elinten
vilitystii koskevien tietojen siirtimiselle
kolmansiin maihin ja kolmansista maista.
Tissd sovelletaan direktiivin 95/46/EY
25 ja 26 artiklassa vahvistettua erityisti
Jjarjestelyd henkilotietojen siirtimiseksi
kolmansiin maihin.

hyviksyneet kaikki elinten viélitykset
kolmansista maista tai kolmansiin maihin.

Perustelu

Direktiivin 95/46/EY 25 ja 26 artiklassa vahvistetaan erityinen jdrjestely henkilotietojen
siirtdmiseksi kolmansiin maihin. Ehdotuksen 21 artiklassa tai johdanto-osan 15 kappaleessa
voitaisiin vahvistaa, ettd toimivaltainen viranomainen kuulee kansallista
tietosuojaviranomaista tarpeellisen kehyksen luomiseksi elimid koskevien tietojen siirtimiseksi
varmasti, nopeasti ja tehokkaasti kolmansiin maihin ja kolmansista maista.

TarKkistus 90

Ehdotus direktiiviksi
21 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

1 a. Jisenvaltiot voivat delegoida elinten
vilitykseen kolmansista maista tai
kolmansiin maihin tarvittavien lupien
myontimisen eurooppalaisille
elintenviilitysorganisaatioille.

Perustelu

Olisi pidettivd kiinni hyviksi osoittautuneesta nykyjdrjestelmdstd, joka mahdollistaa elinten
vilityksen myés kolmansista maista ja kolmansiin maihin. Jokaista vilitettdvid elintd varten ei
kuitenkaan pitdisi vaatia erillistd lupaa, vaan olisi syytd kdyttdd yleislupaa elinten
vdlitystoiminnan harjoittamisesta tietyn kolmannen maan kanssa. Lupien myéntiminen voidaan
yksittdistapauksessa delegoida myéds eurooppalaiselle elintenvilitysorganisaatiolle.
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Tarkistus 91

Ehdotus direktiiviksi
21 artikla — 2 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) tayttavét tiassa direktiivissd sdddettyja
laatu- ja turvallisuusvaatimuksia vastaavat
vaatimukset.

Tarkistus

b) tayttavét tissa direktiivissd sdddettyja
laatu- ja turvallisuusvaatimuksia sekd
luovuttajan ja vastaanottajan
suojeluvaatimuksia vastaavat vaatimukset.

Perustelu

Elinluovuttajien ja elinten vastaanottajien suojelu kolmansissa maissa on tiukasti sidoksissa
elinluovuttajien ja elinten vastaanottajien tehokkaaseen suojeluun Euroopan unionissa. Ndin
ollen lupa elinten vaihtoon myonnetddn ainoastaan, kun kaikkia uuden direktiivin
elinluovutusta koskevia vaatimuksia noudatetaan kolmannessa maassa. Nykyinen sanamuoto on

epdselvd.
Tarkistus 92

Ehdotus direktiiviksi
23 artikla

Komission teksti

1. Jasenvaltioiden on ennen [...] ja sen
jilkeen kolmen vuoden vilein toimitettava
komissiolle timin direktiivin sddnnoksiin
liittyvid toimia ja sen taytdntdonpanosta
saatuja kokemuksia koskeva raportti.

2. Komissio toimittaa Euroopan
parlamentille, neuvostolle, Euroopan
talous- ja sosiaalikomitealle seké alueiden
komitealle ennen [...] ja sen jilkeen
kolmen vuoden vilein raportin timéin
direktiivin tdytdntodnpanosta.

Tarkistus

1. Jasenvaltioiden on ... * ja sen jilkeen
kolmen vuoden vilein toimitettava
komissiolle tdmén direktiivin sddnnoksiin
liittyvié toimia ja sen tdytdntdonpanosta
saatuja kokemuksia koskeva raportti.

2. Komissio toimittaa Euroopan
parlamentille, neuvostolle, Euroopan
talous- ja sosiaalikomitealle seké alueiden
komitealle ... ** ja sen jdlkeen kolmen
vuoden vélein raportin timén direktiivin
tdytantoonpanosta.

* Kahden vuoden kuluttua timdn
direktiivin voimaantulosta.

** Kolmen vuoden kuluttua timdn
direktiivin voimaantulosta.
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Tarkistus 93

Ehdotus direktiiviksi
24 artikla

Komission teksti

Jasenvaltioiden on sdddettiva
seuraamusjirjestelmésti, jota sovelletaan
tdmén direktiivin tdytdntoonpanemiseksi
annettujen kansallisten sdédnnosten
rikkomiseen ja toteutettava seuraamusten
tdytdntdonpanon varmistamiseksi kaikki
tarvittavat toimenpiteet. Seuraamusten on
oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja
varoittavia. Jdsenvaltioiden on toimitettava
kyseiset sadannokset komissiolle
viimeistdin /.../ ja ilmoitettava sille
viipyméttd nithin myS6hemmin tehtdvistad
muutoksista.

Tarkistus 94

Ehdotus direktiiviksi
25 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Seuraavien toimenpiteiden soveltamista
koskevat yksityiskohtaiset sidinnot
annetaan 26 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua menettelyi noudattaen:

a) sddnnot liitteessi esitettyd ihmiselinten
kuvausta koskevien tietojen
pliivittimiseksi ja siirtimiseksi

b) menettelyt elinten tiyden
Jéljitettivyyden varmistamiseksi, mukaan
lukien merkintivaatimukset

c) menettelyt vakavia vaaratilanteita ja
haittavaikutuksia koskevan raportoinnin
varmistamiseksi.

Tarkistus

Jasenvaltioiden on sééddettava
seuraamusjérjestelmésté, jota sovelletaan
tdmén direktiivin tdytintoonpanemiseksi
annettujen kansallisten sdédnnosten
rikkomiseen ja toteutettava seuraamusten
tdytdntoonpanon varmistamiseksi kaikki
tarvittavat toimenpiteet. Seuraamusten on
oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja
varoittavia. Jdsenvaltioiden on toimitettava
kyseiset sddnnokset komissiolle
viimeistdin * ja ilmoitettava sille
viipymatti nithin my6hemmin tehtévista
muutoksista.

* Kahden vuoden kuluttua timdn
direktiivin voimaantulosta.

Tarkistus

Poistetaan.
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Tarkistus 95

Ehdotus direktiiviksi
25 artikla — 2 kohta — johdantokappale

Komission teksti

2. Tdmaén direktiivin ja erityisesti
seuraavien toimenpiteiden yhtendista
tdytantdonpanoa koskevat yksityiskohtaiset
sadnndt annetaan 26 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua menettelyd noudattaen:

Tarkistus 96

Ehdotus direktiiviksi
25 artikla — 2 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) 20 artiklassa tarkoitetun toimivaltaisten
viranomaisten verkon perustaminen ja
toiminta.

Tarkistus

2. Tamaén direktiivin ja erityisesti
seuraavien toimenpiteiden yhtendista
tdytantdonpanoa koskevat aiheelliset
sadnndt annetaan 26 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua menettelyd noudattaen:

Tarkistus

b) 20 artiklassa tarkoitetun toimivaltaisten
viranomaisten verkon perustaminen ja
toimivuus.

Perustelu

Tarkistuksella huomioidaan ihmiselinten ja luovuttajien kuvauksen keskindinen yhteys (1 a)
sekd direktiiviehdotuksen 3 artiklan m ja n alakohdan mddritelmd (1 ¢, 2 a ja b).

Tarkistus 97

Ehdotus direktiiviksi
26 a artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

26 a artikla
Delegoidut sdiiidokset

Timdin direktiivin tavoitteiden
saavuttamiseksi komissio vahvistaa
delegoiduilla siddoksilli 26 a, 26 b ja
26 c artiklan mukaisesti:

a) sddnnot liitteessid esitettyd ihmiselimen
ja luovuttajan kuvausta koskevien tietojen
pliivittimiseksi ja siirtimiseksi

b) menettelyt elinten tiyden
Jéljitettdvyyden varmistamiseksi, mukaan
lukien merkintivaatimukset
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¢) menettelyt odottamattomia vakavia
vaaratilanteita ja haittavaikutuksia

koskevan raportoinnin varmistamiseksi.

Perustelu

Tarkistuksella huomioidaan ihmiselinten ja luovuttajien kuvauksen keskindinen yhteys (1 a)
sekd direktiiviehdotuksen 3 artiklan m ja n alakohdan mddritelmd (1 c, 2 a ja b).

TarKkistus 98

Ehdotus direktiiviksi
26 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jos tihiin kohtaan viitataan,
sovelletaan pditoksen 1999/468/EY

5 a artiklan 1-4 kohtaa ja 7 artiklaa
ottaen huomioon mainitun pidtoksen
8 artiklan sddnnokset.

Tarkistus 99

Ehdotus direktiiviksi
26 a artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus

26 a artikla
Stirretyn sdiddosvallan kédyttiminen

1. Siirretiiin komissiolle valta antaa

25 a artiklassa tarkoitettuja delegoituja
sdddoksid ...* saakka. Komissio esittid
siirrettyd sdddosvaltaa koskevan
kertomuksen viimeistddn ...** ja liittid
sithen tarvittaessa
lainsddddntoehdotuksen sdddosvallan
siirron jatkamisesta.

2. Heti kun komissio on antanut
delegoidun sdidoksen, se antaa
siddoksen tiedoksi samanaikaisesti
Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

3. Komissiolle siirrettyyn valtaan antaa

delegoituja sdiidoksii sovelletaan 26 b ja

26 c artiklassa sdiddettyji ehtoja.
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Tarkistus 100

Ehdotus direktiiviksi
26 b artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 101

Ehdotus direktiiviksi
26 c artikla (uusi)

Komission teksti

* EUVL: pyydetiiin lisidmdidn
pliivimddrd, joka on kolmen vuoden
kuluttua timdn direktiivin
voimaantulosta.

** FUVL: pyydetidn lisidmdiin
pliivimdidrd, joka on 30 kuukauden
kuluttua timdn direktiivin
voimaantulosta.

Tarkistus

26 b artikla
Sdddosvallan siirron peruuttaminen

1. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi
peruuttaa 25 a artiklassa tarkoitetun
sidddsvallan siirron.

2. Toimielin, joka on aloittanut sisdisen
menettelyn piidttidkseen, peruuttaako se
sdddosvallan siirron, pyrkii ilmoittamaan
asiasta toiselle toimielimelle ja komissiolle
seki mainitsee samalla, mitd siirrettyii
sdddosvaltaa mahdollinen peruuttaminen
koskee.

3. Peruuttamispddtoksessd selvitetiiin,
mihin peruuttaminen perustuu, ja se
lopettaa piiiitoksessi mainitun
sdddosvallan siirron. Piditos tulee
voimaan joko vilittomdisti tai jonakin
mydhempiind, péidtoksessd mainittuna
piiivéind. Se ei vaikuta jo voimassa olevien
delegoitujen sidddsten pitevyyteen. Se
julkaistaan Euroopan unionin virallisessa
lehdessii.

Tarkistus

26 c artikla
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Tarkistus 102

Ehdotus direktiiviksi
27 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

1. Jdsenvaltioiden on saatettava timén
direktiivin noudattamisen edellyttdmat lait,
asetukset ja hallinnolliset maaraykset
voimaan viimeistién /...J pédivind
[...Jkuuta [...]. Niiden on viipymatta
toimitettava komissiolle kirjallisina ndma
sdannokset sekd kyseisid sddnndksid ja
titd direktiividi koskeva
vastaavuustaulukko.

Delegoitujen siiddosten vastustaminen

1. Euroopan parlamentti ja neuvosto
voivat vastustaa delegoitua sdddosti
kahden kuukauden kuluessa siitdi, kun
sdddos on annettu tiedoksi. Euroopan
parlamentin tai neuvoston aloitteesta tdti
mddrdaikaa pidennetiin kahdella
kuukaudella.

2. Jos Euroopan parlamentti tai neuvosto
ei ole mdédrdajan umpeutuessa
vastustanut delegoitua sdiddostd, se
julkaistaan Euroopan unionin virallisessa
lehdessd ja se tulee voimaan siind
mainittuna pdivind.

3. Jos Euroopan parlamentti tai neuvosto
vastustaa delegoitua siiidostd, se ei tule
voimaan. Sdddostd vastustava toimielin
esittid syyt, miksi se vastustaa delegoitua
sdddost.

Tarkistus

1. Jdsenvaltioiden on saatettava timén
direktiivin noudattamisen edellyttdmat lait,
asetukset ja hallinnolliset midraykset
voimaan viimeistdén ... *. Niiden on
viipyméittd toimitettava kirjallisina
komissiolle nima sddnnokset.

* Kahden vuoden kuluttua timdn
direktiivin voimaantulosta.
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Tarkistus 103

Ehdotus direktiiviksi
27 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

1 a. Direktiivi ei estd jisenvaltiota
pitimdstd voimassa tai antamasta
tiukempia suojelutoimenpiteitd
edellyttiien, etti ne ovat perussopimusten
mddrdysten mukaisia.

Perustelu

Tiukempia toimia voidaan soveltaa jdsenvaltioiden niin halutessa. Tdmd on kudoksia ja soluja

koskevan direktiivin mukaista.
Tarkistus 104

Ehdotus direktiiviksi
27 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tissa
direktiivissd tarkoitetuista kysymyksisti
antamansa keskeiset kansalliset sdannokset
kirjallisina komissiolle.

Tarkistus

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tdssa
direktiivissé tarkoitetuista kysymyksistd
antamansa kansalliset sddnnokset
kirjallisina komissiolle.

Perustelu

Jdsenvaltioiden olisi toimitettava kaikki tdmdn direktiivin soveltamisalan kansalliset

sddnnokset.
Tarkistus 105

Ehdotus direktiiviksi
LIITE - johdanto-osa

Komission teksti

Talteenotto-organisaation tai -ryhmén on
kerattdava 7 artiklan mukaisesti seuraavat
elimen ja luovuttajan kuvausta koskevat
tiedot, tarvittaessa testauksen jilkeen, ja
kasiteltdva niitd henkildtietojen suojaa ja
luottamuksellisuutta koskevien
oikeudellisten vaatimusten mukaisesti:

Tarkistus

Talteenotto-organisaation tai -ryhmén on
yksittiistapausten kaikki nikokohdat
huomioiden kerattava 7 artiklan mukaisesti
seuraavat elimen ja luovuttajan kuvausta
koskevat tiedot ja késiteltdva niitd
henkil6tietojen suojaa ja
luottamuksellisuutta koskevien
oikeudellisten vaatimusten mukaisesti. Jos
kdytettivissii ei ole kaikkia tietoja, pédtos
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elinsiirrosta tehddiin luovuttajan ja
vastaanottajan yksilollisen
riskinarvioinnin perusteella.

Perustelu

Tdydennykselld otetaan huomioon, ettd aina ei ole kiytettivissd kaikkia liitteessd tarkoitettuja
elimen ja luovuttajan kuvausta koskevia tietoja. Tdmd ei saa yksittdistapauksessa estdd
elinsiirtoa. Luovutuselinten mddrd pienenee entisestddn, ellei tdydentdvdd sddnnostd oteta

huomioon.
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