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Qualitéts- und Sicherheitsstandards fiir zur Verwendung beim Menschen bestimmte

Substanzen menschlichen Ursprungs

Vorschlag fiir eine Verordnung (COM(2022)0338 — C9-0226/2022 — 2022/0216(COD))

Anderungsantrag 1

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 3

Vorschlag der Kommission

(3) Im Zusammenhang mit Artikel 168
Absatz 4 Buchstabe a AEUV sollten die
Standards fiir die Sicherheit und Qualitét
von Organen und SoHO, Blut und
Blutderivaten ein hohes
Gesundheitsschutzniveau sicherstellen.
Daher zielt diese Verordnung darauf ab,
hohe Standards festzulegen, indem sie
unter anderem den Schutz der SOHO-
Spender — unter Beriicksichtigung ihrer
entscheidenden Rolle fiir die Bereitstellung
von SoHO und fiir die Empfanger — sowie
MaBnahmen zur Uberwachung und
Unterstiitzung der ausreichenden
Versorgung mit SoHO, die fiir die
Gesundheit der Patienten kritisch sind,
sicherstellt.

Gednderter Text

(3) Im Zusammenhang mit Artikel 168
Absatz 4 Buchstabe a AEUV sollten mit
den Standards fiir die Sicherheit und
Qualitdt von Organen und SoHO, Blut und
Blutderivaten ein hohes
Gesundheitsschutzniveau sichergestellt
werden. Daher zielt diese Verordnung
darauf ab, hohe Qualitiits- und
Sicherheitsstandards festzulegen, indem
unter anderem der Schutz der SOHO-
Spender — unter Berticksichtigung ihrer
entscheidenden Rolle fiir die Bereitstellung
von SoHO und fiir die Empfénger — sowie
MaBnahmen zur Uberwachung und
Unterstiitzung der ausreichenden
Versorgung mit SOHO, die fiir die
Gesundheit der Patienten kritisch sind,
sichergestellt wird. Gemdf} Artikel 3 der
Charta der Grundrechte der
Europdischen Union sollten diese
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Anderungsantrag 2

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 4

Vorschlag der Kommission

(4) Die Richtlinien 2002/98/EG'® und
2004/23/EG'7 des Européischen
Parlaments und des Rates bilden den
Rechtsrahmen der Union fiir Blut bzw. fiir
Gewebe und Zellen. Obwohl diese
Richtlinien die Vorschriften der
Mitgliedstaaten im Bereich der Sicherheit
und Qualitit von Blut, Gewebe und Zellen
bis zu einem gewissen Grad harmonisiert
haben, sehen sie fiir die Mitgliedstaaten
zahlreiche Optionen und Moglichkeiten
vor, die eigenen Vorschriften anzuwenden.
Daraus ergeben sich Unterschiede
zwischen den nationalen Vorschriften, die
den grengiiberschreitenden Austausch
dieser Substanzen behindern konnen. Es
ist eine grundlegende Uberarbeitung dieser
Richtlinien erforderlich, um einen soliden,
transparenten, aktuellen und nachhaltigen
Rechtsrahmen fiir diese Substanzen zu
schaffen, der die Sicherheit und Qualitit
fiir alle Beteiligten gewdhrleistet, die
Rechtssicherheit erhoht, eine
kontinuierliche Versorgung féordert und
gleichzeitig Innovationen zum Nutzen der
offentlichen Gesundheit erleichtert. Um
eine kohdrente Anwendung des
Rechtsrahmens zu erreichen, ist es
angezeigt, die Richtlinien 2002/98/EG und
2004/23/EG aufzuheben und durch eine
Verordnung zu ersetzen.

Sicherheitsstandards auf dem
Grundprinzip beruhen, dass der Korper
des Menschen oder Teile davon nicht zur
Erzielung von Gewinnen verwendet
werden diirfen.

Gednderter Text

(4) Die Richtlinien 2002/98/EG'® und
2004/23/EG'7 des Européischen
Parlaments und des Rates bilden den
Rechtsrahmen der Union fiir Blut bzw. fiir
Gewebe und Zellen. Obwohl diese
Richtlinien die Vorschriften der
Mitgliedstaaten im Bereich der Sicherheit
und Qualitit von Blut, Gewebe und Zellen
bis zu einem gewissen Grad harmonisiert
haben, sehen sie fiir die Mitgliedstaaten
zahlreiche Optionen und Moglichkeiten
vor, die eigenen Vorschriften anzuwenden.
Daraus ergeben sich Unterschiede
zwischen den nationalen Vorschriften,
durch die der grenziiberschreitende
Austausch dieser Substanzen behindert
werden kann. Eine grundlegende
Uberarbeitung dieser Richtlinien ist
erforderlich, um einen soliden,
transparenten, aktuellen und nachhaltigen
Rechtsrahmen fiir diese Substanzen zu
schaffen, mit dem die Sicherheit und
Qualitit fiir alle Beteiligten gewahrt, die
Rechtssicherheit erhoht und eine
kontinuierliche Versorgung gefordert wird
und gleichzeitig Innovationen zum Nutzen
der 6ffentlichen Gesundheit und fiir den
grenziiberschreitenden Austausch dieser
Substanzen erleichtert werden. Um eine
kohdrente Anwendung des Rechtsrahmens
zu erreichen, ist es angezeigt, die
Richtlinien 2002/98/EG und 2004/23/EG
aufzuheben und durch eine Verordnung zu
ersetzen.

PE748.903/ 2

DE



16 Richtlinie 2002/98/EG des Européischen
Parlaments und des Rates vom 27. Januar
2003 zur Festlegung von Qualitéts- und
Sicherheitsstandards fiir die Gewinnung,
Testung, Verarbeitung, Lagerung und
Verteilung von menschlichem Blut und
Blutbestandteilen und zur Anderung der
Richtlinie 2001/83/EG (ABI. L 33 vom
8.2.2003, S. 30).

17 Richtlinie 2004/23/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 31. Mirz
2004 zur Festlegung von Qualitéts- und
Sicherheitsstandards fiir die Spende,
Beschaffung, Testung, Verarbeitung,
Konservierung, Lagerung und Verteilung
von menschlichen Geweben und Zellen
(ABI. L 102 vom 7.4.2004, S. 48).

Anderungsantrag 3

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 5

Vorschlag der Kommission

(5) Die Richtlinien 2002/98/EG und
2004/23/EG sind eng miteinander
verkniipft und enthalten sehr dhnliche
Bestimmungen fiir die Aufsicht und
gleichwertige Grundsitze fiir die Sicherheit
und Qualitét in den beiden von ihnen
geregelten Sektoren. Dartiiber hinaus
betrifft die Tétigkeit vieler Behdrden und
Betreiber beide Sektoren. Da diese
Verordnung darauf abzielt, hohe
Grundsétze festzulegen, die sowohl fiir den
Blut- als auch fiir den Gewebe- und
Zellsektor gelten sollen, empfiehlt es sich,
diese Richtlinien durch sie zu ersetzen und
die liberarbeiteten Bestimmungen in einem
einzigen Rechtsakt zusammenzufassen.

16 Richtlinie 2002/98/EG des Européischen
Parlaments und des Rates vom 27. Januar
2003 zur Festlegung von Qualitéts- und
Sicherheitsstandards fiir die Gewinnung,
Testung, Verarbeitung, Lagerung und
Verteilung von menschlichem Blut und
Blutbestandteilen und zur Anderung der
Richtlinie 2001/83/EG (ABI. L 33 vom
8.2.2003, S. 30).

17 Richtlinie 2004/23/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 31. Mirz
2004 zur Festlegung von Qualitéts- und
Sicherheitsstandards fiir die Spende,
Beschaffung, Testung, Verarbeitung,
Konservierung, Lagerung und Verteilung
von menschlichen Geweben und Zellen
(ABI. L 102 vom 7.4.2004, S. 48).

Gednderter Text

(5) Die Richtlinien 2002/98/EG und
2004/23/EG sind eng miteinander
verkniipft und enthalten sehr dhnliche
Bestimmungen fiir die Aufsicht und
gleichwertige Grundsitze fiir die Sicherheit
und Qualitét in den beiden von ihnen
geregelten Sektoren. Dariiber hinaus
betrifft die Tatigkeit vieler Behdrden und
Betreiber beide Sektoren. Da diese
Verordnung darauf abzielt, hohe
Grundsétze festzulegen, die sowohl fiir den
Blut- als auch fiir den Gewebe- und
Zellsektor gelten sollen, empfiehlt es sich,
diese Richtlinien durch sie zu ersetzen und
die liberarbeiteten Bestimmungen in einem
einzigen Rechtsakt zusammenzufassen,
wobei es die Besonderheiten jeder
einzelnen Substanz, wie sie in den in
dieser Verordnung genannten
technischen Leitlinien anerkannt sind, zu
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Anderungsantrag 4

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 9

Vorschlag der Kommission

(9) Inden Anwendungsbereich dieser
Verordnung fallen alle SOHO, die zur
Verwendung beim Menschen bestimmt
sind. SOHO konnen auf verschiedene
Weise aufbereitet und gelagert werden und
somit zu SOHO-Préparaten werden, die bei
Empfingern angewendet werden konnen.
In diesem Kontext sollte diese Verordnung
fiir alle Tétigkeiten von der Gewinnung
von Spendern bis zur Verwendung beim
Menschen und der Uberwachung der
Ergebnisse gelten. SOHO oder SoHO-
Priparate konnen auch zur Herstellung von
Produkten verwendet werden, die durch
andere Rechtsvorschriften der Union
geregelt sind, oder als Ausgangs- und
Rohstoffe fiir solche Produkte dienen,
insbesondere Medizinprodukte, geregelt
durch die Verordnung (EU) 2017/745 des
Européischen Parlaments und des Rates!®,
Arzneimittel, geregelt durch die Richtlinie
2001/83/EG des Europdischen Parlaments
und des Rates?® und durch die Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 des Europdischen
Parlaments und des Rates?!, sowie
Arzneimittel flir neuartige Therapien,
geregelt durch die Verordnung (EG)

Nr. 1394/2007 des Européischen
Parlaments und des Rates?2, oder
Lebensmittel, geregelt durch die
Verordnung (EG) Nr. 1925/2006 des
Européischen Parlaments und des Rates?3.
Die Kriterien, nach denen sich bestimmt,
wann es sich bei SOHO oder SoHO-
Priparaten um Produkte handelt, die durch
andere Rechtsvorschriften der Union
geregelt sind, sind nicht in dieser
Verordnung, sondern in diesen anderen

beriicksichtigen gilt.

Gednderter Text

(9) In den Anwendungsbereich dieser
Verordnung fallen alle SOHO, die zur
Verwendung beim Menschen bestimmt
sind. Die Artikel 53, 54, 55 und 56 dieser
Verordnung sollten auch fiir SoHO-
Spenden zu Forschungszwecken gelten.
SoHO konnen auf verschiedene Weise
aufbereitet und gelagert werden und somit
zu SoHO-Préiparaten werden, die bei
Empfangern angewendet werden konnen.
In diesem Kontext sollte diese Verordnung
fiir alle Tatigkeiten von der Gewinnung
von Spendern bis zur Verwendung beim
Menschen und der Uberwachung der
Ergebnisse gelten. SOHO oder SoHO-
Praparate konnen auch zur Herstellung von
Produkten verwendet werden, die durch
andere Rechtsvorschriften der Union
geregelt sind, oder als Ausgangs- und
Rohstoffe fiir solche Produkte dienen,
insbesondere Medizinprodukte, geregelt
durch die Verordnung (EU) 2017/745 des
Européischen Parlaments und des Rates'?,
Arzneimittel, geregelt durch die Richtlinie
2001/83/EG des Europdischen Parlaments
und des Rates?® und durch die Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 des Européischen
Parlaments und des Rates?!, sowie
Arzneimittel fiir neuartige Therapien,
geregelt durch die Verordnung (EG)

Nr. 1394/2007 des Européischen
Parlaments und des Rates?2, oder
Lebensmittel, geregelt durch die
Verordnung (EG) Nr. 1925/2006 des
Européischen Parlaments und des Rates?3.
Die Kriterien, nach denen sich bestimmt,
wann es sich bei SOHO oder SoHO-
Priparaten um Produkte handelt, die durch
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Rechtsakten festgelegt. Dartiber hinaus
sollte diese Verordnung unbeschadet der
Unionsvorschriften iiber genetisch
verdnderte Organismen gelten.

19 Verordnung (EU) 2017/745 des
Europiischen Parlaments und des Rates
vom 5. April 2017 {iber Medizinprodukte,
zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG,
der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der
Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur
Authebung der Richtlinien 90/385/EWG
und 93/42/EWG des Rates (ABL. L 117
vom 5.5.2017, S. 1).

20 Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates vom

6. November 2001 zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fiir

Humanarzneimittel (ABL. L 311 vom
28.11.2001, S. 67).

21 Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des
Européischen Parlaments und des Rates
vom 31. Mérz 2004 zur Festlegung von
Gemeinschaftsverfahren fiir die
Genehmigung und Uberwachung von
Human- und Tierarzneimitteln und zur
Errichtung einer Europidischen
Arzneimittel-Agentur (ABIL. L 136 vom
30.4.2004, S. 1).

22 Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des
Europiischen Parlaments und des Rates
vom 13. November 2007 liber Arzneimittel
fiir neuartige Therapien und zur Anderung
der Richtlinie 2001/83/EG und der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABI.

L 324 vom 10.12.2007, S. 121).

23 Verordnung (EG) Nr. 1925/2006 des
Europiischen Parlaments und des Rates
vom 20. Dezember 2006 iiber den Zusatz
von Vitaminen und Mineralstoffen sowie
bestimmten anderen Stoffen zu
Lebensmitteln (ABI. L 404 vom
30.12.2006, S. 26).

andere Rechtsvorschriften der Union
geregelt sind, sind nicht in dieser
Verordnung, sondern in diesen anderen
Rechtsakten festgelegt. Dariiber hinaus
sollte diese Verordnung unbeschadet der
Unionsvorschriften iiber genetisch
verdnderte Organismen gelten.

19 Verordnung (EU) 2017/745 des
Européischen Parlaments und des Rates
vom 5. April 2017 tiber Medizinprodukte,
zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG,
der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der
Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur
Authebung der Richtlinien 90/385/EWG
und 93/42/EWG des Rates (ABL. L 117
vom 5.5.2017, S. 1).

20 Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates vom

6. November 2001 zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fiir

Humanarzneimittel (ABL. L 311 vom
28.11.2001, S. 67).

21 Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des
Européischen Parlaments und des Rates
vom 31. Mérz 2004 zur Festlegung von
Gemeinschaftsverfahren fiir die
Genehmigung und Uberwachung von
Human- und Tierarzneimitteln und zur
Errichtung einer Européischen
Arzneimittel-Agentur (ABIL. L 136 vom
30.4.2004, S. 1).

22 Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des
Européischen Parlaments und des Rates
vom 13. November 2007 iiber Arzneimittel
fiir neuartige Therapien und zur Anderung
der Richtlinie 2001/83/EG und der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABI.

L 324 vom 10.12.2007, S. 121).

23 Verordnung (EG) Nr. 1925/2006 des
Europiischen Parlaments und des Rates
vom 20. Dezember 2006 iiber den Zusatz
von Vitaminen und Mineralstoffen sowie
bestimmten anderen Stoffen zu
Lebensmitteln (ABI. L 404 vom
30.12.2006, S. 26).
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Anderungsantrag 5

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 10

Vorschlag der Kommission

(10) Wenn SoHO im autologen Kontext
ohne jegliche Manipulation, Verarbeitung
oder Lagerung verwendet werden, stiinde
die Anwendung dieser Verordnung in
keinem Verhiltnis zu den geringen
Qualitéts- und Sicherheitsrisiken, die in
einem solchen Kontext auftreten. Bei der
Gewinnung und Verarbeitung autologer
SoHO vor der Riickiibertragung auf
dieselbe Person treten Risiken auf, die
gemindert werden sollten. Daher miissen
die angewandten Verfahren bewertet und
zugelassen werden, um sicherzustellen,
dass sie fiir den Empfanger nachweislich
sicher und wirksam sind. Werden autologe
SoHO gewonnen und anschlieBend
verarbeitet und auch gelagert, ergeben sich
Risiken auch im Zusammenhang mit
Kreuzkontamination, einem Verlust der
Riickverfolgbarkeit oder einer
Beeintrachtigung der biologischen
Eigenschaften der Substanz, die fiir die
Wirksamkeit beim Empfanger notwendig
sind. Daher sollten die Anforderungen
hinsichtlich der Zulassung als SOHO-
Betriebsstitte gelten.

Anderungsantrag 6

Vorschlag fiir eine Verordnung

Gednderter Text

(10) Wenn SoHO im autologen Kontext
ohne jegliche Manipulation, Verarbeitung
oder Lagerung verwendet werden, stiinde
die Anwendung dieser Verordnung in
keinem Verhiltnis zu den geringen
Qualitéts- und Sicherheitsrisiken, die in
einem solchen Kontext auftreten. Dariiber
hinaus sollte diese Verordnung nicht
gelten, wenn die Handhabung von SoHO
wiihrend eines chirurgischen Eingriffs
innerhalb eines sterilen Bereichs oder
innerhalb des geschlossenen Systems
eines medizinischen Geriits erfolgt. Bei
der Gewinnung und Verarbeitung
autologer SoHO vor der Riickiibertragung
auf dieselbe Person treten Risiken auf, die
gemindert werden sollten. Daher miissen
die angewandten Verfahren bewertet und
zugelassen werden, damit sie flir den
Empfinger nachweislich sicher und
wirksam sind. Werden autologe SoHO
gewonnen und anschlieBend verarbeitet
und auch gelagert, ergeben sich Risiken
auch im Zusammenhang mit
Kreuzkontamination, Kontamination von
medizinischem Personal, Kontamination
durch die Umwelt, einem Verlust der
Riickverfolgbarkeit oder einer
Beeintriachtigung der biologischen
Eigenschaften der Substanz, die fiir die
Wirksamkeit oder Funktionalitit beim
Empfinger notwendig sind. Daher sollten
die Anforderungen hinsichtlich der
Zulassung als SOHO-Betriebsstitte gelten.
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Erwigung 11
Vorschlag der Kommission

(11) Werden SoHO zur Herstellung von
Produkten, die durch andere
Rechtsvorschriften der Union geregelt sind,
oder als Ausgangs- und Rohstoffe fiir
solche Produkte verwendet, sollte diese
Verordnung zur Sicherstellung eines hohen
Schutzniveaus und zur Foérderung der
Rechtsklarheit und -sicherheit in Fillen
gelten, in denen die im Zusammenhang mit
diesen SOHO durchgefiihrten Tétigkeiten
nicht durch den anderen Rechtsrahmen der
Union geregelt sind. Unbeschadet anderer
Rechtsvorschriften der Union,
insbesondere der Richtlinie 2001/83/EG
und der Verordnungen (EG) Nr. 726/2004,
(EG) Nr. 1925/2006, (EG) Nr. 1394/2007
und (EU) 2017/745, sollte diese
Verordnung mindestens fiir die Gewinnung
und Auswahl von Spendern, die Spende,
die Gewinnung und Spendertestung sowie
fiir die Freigabe, Verteilung, Einfuhr und
Ausfuhr gelten, wenn diese Tatigkeiten
SoHO betreffen, und zwar bis zu dem
Punkt, an dem sie an Betreiber iibertragen
werden, die anderen Rechtsvorschriften der
Union unterliegen. Dies bedeutet, dass eine
enge Interaktion zwischen diesem
Rechtsrahmen und anderen damit
zusammenhédngenden Rechtsrahmen von
entscheidender Bedeutung ist, um
Kohérenz und ein liickenloses und
iiberschneidungsfreies Zusammenspiel der
einschldgigen Rechtsrahmen
sicherzustellen.

Gednderter Text

(11) Werden SoHO zur Herstellung von
Produkten, die durch andere
Rechtsvorschriften der Union geregelt sind,
oder als Ausgangs- und Rohstoffe fiir
solche Produkte verwendet, sollte diese
Verordnung zur Sicherstellung eines hohen
Schutzniveaus und zur Foérderung der
Rechtsklarheit und -sicherheit in Fillen
gelten, in denen die im Zusammenhang mit
diesen SOHO durchgefiihrten Tétigkeiten
nicht durch den anderen Rechtsrahmen der
Union geregelt sind. Unbeschadet anderer
Rechtsvorschriften der Union,
insbesondere der Richtlinie 2001/83/EG
und der Verordnungen (EG) Nr. 726/2004,
(EG) Nr. 1925/2006, (EG) Nr. 1394/2007
und (EU) 2017/745 sowie der Verordnung
(EU) Nr. 536/2014 des Europdischen
Parlaments und des Rates', sollte diese
Verordnung mindestens fiir die Gewinnung
und Auswahl von Spendern, die Spende,
die Gewinnung und Spendertestung sowie
fiir die Freigabe, Verteilung, Abgabe,
Einfuhr und Ausfuhr gelten, wenn diese
Tatigkeiten SOHO betreffen, und zwar bis
zu dem Punkt, an dem sie an Betreiber
iibertragen werden, die anderen
Rechtsvorschriften der Union unterliegen.
Dies bedeutet, dass eine enge Interaktion
zwischen diesem Rechtsrahmen und
anderen damit zusammenhédngenden
Rechtsrahmen von entscheidender
Bedeutung ist, um Kohérenz und ein
liickenloses und iiberschneidungsfreies
Zusammenspiel der einschldgigen
Rechtsrahmen sicherzustellen.

1a Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des
Europdischen Parlaments und des Rates
vom 16. April 2014 iiber klinische
Priifungen mit Humanarzneimitteln und
zur Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG
(ABI. L 158 vom 27.5.2014, S. 1).
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Anderungsantrag 7

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 13

Vorschlag der Kommission

(13) Aufgrund des besonderen Charakters
von SoHO, der sich aus threm
menschlichen Ursprung ergibt, und der
zunehmenden Nachfrage nach diesen
Substanzen fiir die Verwendung beim
Menschen oder zur Herstellung von
Produkten, die durch andere
Rechtsvorschriften der Union geregelt sind,
oder als Ausgangs- und Rohstoffe fiir
solche Produkte ist es erforderlich, ein
hohes Gesundheitsschutzniveau fiir
Spender und fiir Empfanger
sicherzustellen. SOHO sollten von
Personen stammen, deren
Gesundheitszustand so ist, dass sich aus
der Spende keine nachteiligen
Auswirkungen ergeben. Diese Verordnung
sollte daher Grundsétze und technische
Vorschriften zur Uberwachung und zum
Schutz der Spender enthalten. Da die
verschiedenen Arten von Spenden fiir die
Spender mit Risiken unterschiedlicher Art
und Tragweite verbunden sind, sollte die
Uberwachung der Gesundheit der
Spender in einem angemessenen
Verhiltnis zu diesen Risiken stehen. Dies
ist besonders wichtig, wenn sich fiir den
Spender gewisse Gesundheitsrisiken
daraus ergeben, dass zur Gewinnung der
Substanz eine Vorbehandlung mit
Arzneimitteln oder ein medizinischer
Eingriff erfolgen muss oder wiederholte
Spenden erforderlich sind. Bei Spenden
von Eizellen, Knochenmark, peripheren
Blutstammzellen und Plasma sollte davon
ausgegangen werden, dass sie mit einem
erheblichen Risiko verbunden sind.

Anderungsantrag 8

Gednderter Text

(13) Aufgrund des besonderen Charakters
von SoHO, der sich aus ithrem
menschlichen Ursprung ergibt, und der
zunehmenden Nachfrage nach diesen
Substanzen fiir die Verwendung beim
Menschen oder zur Herstellung von
Produkten, die durch andere
Rechtsvorschriften der Union geregelt sind,
oder als Ausgangs- und Rohstoffe fiir
solche Produkte ist es erforderlich, ein
hohes Gesundheitsschutzniveau fiir
Spender und fiir Empfanger
sicherzustellen. SOHO sollten von
Personen stammen, deren
Gesundheitszustand so ist, dass sich aus
der Spende keine nachteiligen
Auswirkungen fiir sie ergeben. Diese
Verordnung sollte daher Grundsétze und
technische Vorschriften zur Uberwachung
und zum Schutz der Spender enthalten.
Dies ist besonders wichtig, wenn sich fiir
den Spender erhebliche Gesundheitsrisiken
ergeben, etwa wenn (wie bei Eizellen) zur
Gewinnung der Substanz eine
Vorbehandlung mit Arzneimitteln oder
(wie bei Knochenmark oder peripheren
Blutstammzellen) cin medizinischer
Eingriff erfolgen muss oder wenn es die
Moglichkeit fiir hiufige Spenden gibt,
etwa bei Blutplasma. Da die
verschiedenen Arten von Spenden
unterschiedliche Risiken fiir die Spender
mit sich bringen, die unterschiedlich stark
ins Gewicht fallen, sollte die
Uberwachung der Gesundheit der
Spender in einem angemessenen
Verhiltnis zu diesen Risiken stehen.
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Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 15

Vorschlag der Kommission

(15) Diese Verordnung hindert die
Mitgliedstaaten nicht daran, strengere
SchutzmaBnahmen beizubehalten oder
einzufiihren, sofern diese mit dem
Unionsrecht im Einklang stehen. Die
Mitgliedstaaten sollten die Kommission
iiber diesbeziigliche MaBBnahmen
unterrichten. Strengere Schutzmaf3nahmen,
die von den Mitgliedstaaten eingefiihrt
werden, sollten evidenzbasiert und dem
Risiko fiir die menschliche Gesundheit
angemessen sein, z. B. bezogen auf
allgemeine Sicherheitsbedenken und
entsprechende Risiken in einem
Mitgliedstaat oder auf spezifische lokale
Risiken. Die Maflnahmen sollten nicht
dazu fiihren, dass Personen aus Griinden
des Geschlechts, der Rasse, der ethnischen
Herkunft, der Religion oder der
Weltanschauung, einer Behinderung, des
Alters oder der sexuellen Ausrichtung
diskriminiert werden, es sei denn, eine
solche MaBnahme oder ithre Anwendung ist
durch ein rechtmifiges Ziel sachlich
gerechtfertigt und die Mittel zur
Erreichung dieses Ziels sind angemessen
und erforderlich.

Gednderter Text

(15) Durch diese Verordnung werden die
Mitgliedstaaten nicht daran gehindert,
strengere Schutzmallnahmen beizubehalten
oder einzufithren, sofern sie mit dem
Unionsrecht im Einklang stehen und auf
dem Grundsatz der freiwilligen und
unentgeltlichen Spende beruhen. Die
Mitgliedstaaten sollten die Kommission
iiber diesbeziigliche MaBBnahmen maglichst
rasch nach deren Einfiihrung
unterrichten, damit auch die anderen
Mitgliedstaaten iiber die SoHo-Plattform
der EU entsprechend informiert werden
kéonnen. Strengere Schutzmafnahmen, die
von den Mitgliedstaaten eingefiihrt werden,
sollten nachweisgestiitzt und dem Risiko
fiir die menschliche Gesundheit
angemessen sein, z. B. bezogen auf
allgemeine Sicherheitsbedenken und
entsprechende Risiken in einem
Mitgliedstaat oder auf spezifische lokale
Risiken. Die Maflnahmen sollten nicht
dazu fiihren, dass Personen aus Griinden
des Geschlechts, der Rasse, der ethnischen
Herkunft, der Religion oder der
Weltanschauung, einer Behinderung, des
Alters oder der sexuellen Ausrichtung
diskriminiert werden, es sei denn, eine
solche MaBBnahme oder ihre Anwendung ist
durch ein rechtméBiges Ziel sachlich
gerechtfertigt und auf wissenschaftliche
Erkenntnisse gestiitzt und die Mittel zur
Erreichung dieses Ziels sind angemessen
und erforderlich. Um jegliche
Diskriminierung zu verhindern, sollten
die Mitgliedstaaten verpflichtet werden,
der Kommission alle Mafinahmen zu
melden, die eine Diskriminierung
darstellen konnten, zumal mehrere
Mitgliedstaaten bei Blutspenden
Beschrinkungen fiir Miinner eingefiihrt
haben, die Sex mit Minnern haben. Die
Mitgliedstaaten sollten daher die auf der
sexuellen Ausrichtung oder der
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Anderungsantrag 9

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 16

Vorschlag der Kommission

(16) Diese Verordnung sollte nicht mit
nationalen Rechtsvorschriften im
Gesundheitsbereich kollidieren, die
anderen Zielen als der Qualitit und
Sicherheit von SoHO dienen und mit dem
Unionsrecht vereinbar sind, insbesondere
nicht mit Rechtsvorschriften iiber ethische
Aspekte. Solche ethischen Aspekte ergeben
sich aus dem menschlichen Ursprung der
Substanzen, der verschiedene sensible und
ethische Belange der Mitgliedstaaten und
der Biirgerinnen und Biirger beriihrt, wie
z. B. den Zugang zu bestimmten
Dienstleistungen, fiir die SOHO verwendet
werden. Diese Verordnung sollte auch
nicht in die von den Mitgliedstaaten
getroffenen ethischen Entscheidungen
eingreifen. Solche ethischen
Entscheidungen konnten den Einsatz oder
die Einschriankung des Einsatzes
bestimmter Arten von SoHO, darunter
Keimzellen und embryonale Stammzellen,
oder bestimmte Verwendungszwecke von
SoHO betreffen. Wenn ein Mitgliedstaat
die Verwendung solcher Zellen zulésst,
sollte diese Verordnung in vollem Umfang
gelten, um die Sicherheit und Qualitdt zu
gewihrleisten und die menschliche
Gesundheit zu schiitzen.

Geschlechtsidentitiit beruhenden
Kriterien fiir die Spenderzulassung durch
individuelle, risikobasierte Screening-
Kriterien fiir alle Spender, unabhdiingig
von ihrem Geschlecht oder ihrer
sexuellen Ausrichtung, ersetzen.

Gednderter Text

(16) Diese Verordnung sollte nicht mit
nationalen Rechtsvorschriften im
Gesundheitsbereich kollidieren, die
anderen Zielen als der Qualitit und
Sicherheit von SOHO dienen, sofern diese
Rechtsvorschriften mit dem Unionsrecht
vereinbar sind, insbesondere nicht mit
Rechtsvorschriften iiber ethische Aspekte.
Solche ethischen Aspekte ergeben sich aus
dem menschlichen Ursprung der
Substanzen, der verschiedene sensible und
ethische Belange der Mitgliedstaaten und
der Biirgerinnen und Biirger beriihrt, wie
z. B. den Zugang zu bestimmten
Dienstleistungen, fiir die SOHO verwendet
werden. Diese Verordnung sollte auch
nicht in die von den Mitgliedstaaten
getroffenen ethischen Entscheidungen
eingreifen, und insbesondere sollte keine
Bestimmung dieser Verordnung so
ausgelegt werden, dass die
Mitgliedstaaten verpflichtet sind, Arten
von SoHO zu verwenden, die in dem
betreffenden Mitgliedstaat gesetzlich
verboten sind. Allerdings sollten die
Entscheidungen im Einklang mit der
Charta der Grundrechte der
Europiiischen Union stehen. Solche
ethischen Entscheidungen kdnnten den
Einsatz oder die Einschrinkung des
Einsatzes bestimmter Arten von SoHO,
darunter Keimzellen und embryonale
Stammzellen, oder bestimmte
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Anderungsantrag 10

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 17

Vorschlag der Kommission

(17) Diese Verordnung gilt nicht fiir
Forschungstétigkeiten, bei denen SOHO
verwendet werden, wenn diese Forschung
nicht mit der Verwendung am
menschlichen Korper verbunden ist, z. B.
In-vitro-Forschung oder Forschung an
Tieren. Hingegen sollten Substanzen
menschlichen Ursprungs, wenn sie im
Rahmen von Forschungsstudien am
menschlichen Korper angewendet werden,
die Vorschriften dieser Verordnung
erfiillen.

Anderungsantrag 11

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 18

Vorschlag der Kommission

(18) Grundsitzlich sollten Programme,
mit denen SoOHO-Spenden gefordert
werden, auf dem Grundsatz der
freiwilligen und unentgeltlichen Spende,
der Uneigenniitzigkeit des Spenders sowie
der Solidaritdt zwischen Spender und
Empfanger beruhen. Freiwillige,
unentgeltliche SOHO-Spenden sind auch
ein Faktor, der zu hohen

Verwendungszwecke von SoHO betreffen.
Wenn ein Mitgliedstaat die Verwendung
solcher Zellen zulésst, sollte diese
Verordnung in vollem Umfang gelten, um
die Sicherheit und Qualitit zu
gewdhrleisten und die menschliche
Gesundheit zu schiitzen.

Gednderter Text

(17) Diese Verordnung gilt nicht fiir
Forschungstétigkeiten, bei denen SoHO
verwendet werden, wenn diese Forschung
nicht mit der Verwendung am
menschlichen Korper verbunden ist, z. B.
In-vitro-Forschung oder Forschung an
Tieren, mit Ausnahme der Bestimmungen
zum Spenderschutz. Hingegen sollten
Substanzen menschlichen Ursprungs, wenn
sie im Rahmen von Forschungsstudien am
menschlichen Korper angewendet werden,
die Vorschriften dieser Verordnung
erfiillen.

Gednderter Text

(18) Grundsitzlich sollten Programme,
mit denen SoOHO-Spenden gefordert
werden, auf dem Grundsatz der
freiwilligen und unentgeltlichen Spende,
der Uneigenniitzigkeit des Spenders sowie
der Solidaritdt zwischen Spender und
Empfinger beruhen. Diese Solidaritiit
sollte von der lokalen und regionalen
Ebene bis hin zur nationalen und
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Sicherheitsstandards fiir SOHO und somit
zum Schutz der menschlichen Gesundheit
beitragen kann. Dariiber hinaus wird
anerkannt, unter anderem vom Ausschuss
fiir Bioethik des Europarates®*, dass
einerseits kein finanzieller Gewinn erzielt
werden darf, andererseits aber
maoglicherweise sichergestellt werden
muss, dass Spendern durch ihre Spende
kein finanzieller Nachteil entsteht. Um
jedes Risiko eines finanziellen Nachteils
auszurdumen, ist eine Entschiddigung daher
zuldssig, die fiir den Spender aber niemals
einen Anreiz darstellen darf, falsche
Angaben zu seiner Krankengeschichte oder
seinen Verhaltensweisen zu machen oder
héufiger als erlaubt zu spenden, was zu
Risiken fiir seine eigene Gesundheit und
die der potenziellen Empfanger fithren
wiirde. Diese Entschidigung sollte daher
von den nationalen Behorden in einer Hohe
festgesetzt werden, die in ihrem
Mitgliedstaat zur Erreichung dieser Ziele
geeignet ist.

Unionsebene aufgebaut werden, um die
Autonomie sicherzustellen, die
Verantwortung fiir die Spende
gleichmdpfig auf die Bevolkerung der
Union zu verteilen und dafiir zu sorgen,
dass die Empfiinger eine angemessene
Behandlung erhalten. Freiwillige,
unentgeltliche SOHO-Spenden sind auch
ein Faktor, der zu hohen
Sicherheitsstandards fiir SOHO und somit
zum Schutz der menschlichen Gesundheit
beitriigt und das Vertrauen der
Offentlichkeit in die Spendensysteme
stirkt. Dariiber hinaus wird anerkannt,
unter anderem vom Ausschuss fiir Bioethik
des Europarates®*, dass einerseits kein
finanzieller Gewinn erzielt werden darf, es
andererseits aber akzeptabel sein kann,
dafiir zu sorgen, dass ihnen durch ihre
Spende kein finanzieller Nachteil entsteht.
Um jedes Risiko eines finanziellen
Nachteils auszurdumen, ist eine finanziell
neutrale Entschiidigung daher zulissig,
die fiir den Spender aber niemals einen
finanziellen Gewinn bringen oder einen
Anreiz darstellen darf, falsche Angaben zu
seiner Krankengeschichte oder seinen
Verhaltensweisen zu machen oder auf eine
Art und Weise zu spenden, insbesondere
héufiger als erlaubt zu spenden, die zu
Risiken fiir seine eigene Gesundheit und
die der potenziellen Empfanger fithren
konnte. Entschiidigungen und
Erstattungen sollten unter keinen
Umstiinden als Anreiz fiir die Anwerbung
von Spendern dienen, schutzbediirftige
Personen in der Gesellschaft nicht der
Ausbeutung aussetzen und nicht zu einem
Wettbewerb zwischen SoHO-
Einrichtungen um die Anwerbung von
Spendern fiihren. Diese Entschadigung
sollte daher auf quantifizierbaren
Kriterien beruhen, z. B. auf der fiir die
Spende aufgewendeten Zeit oder den
nachgewiesenen Ausgaben, sowie auf
transparenten Kriterien, die von den
nationalen Behorden in einer Hohe
festgesetzt werden, die in ihrem
Mitgliedstaat gerechtfertigt und geeignet

PE748.903/ 12

DE



24 Europarat, Ausschuss fiir Bioethik (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
(Leitfaden fiir die Umsetzung des
Grundsatzes des Verbots des finanziellen
Gewinns in Bezug auf den menschlichen
Korper und von lebenden oder
verstorbenen Spendern stammende Teile
davon) (Mérz 2018). Abrufbar unter
https://rm.coe.int/guide-financial-
gain/16807bfc9a.

Anderungsantrag 12

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 19

Vorschlag der Kommission

(19) Um das Vertrauen der Offentlichkeit
in Programme fiir SOHO-Spenden und die
SoHO-Verwendung zu wahren, sollten die
Informationen, die potenziellen Spendern,
Empfingern oder Arzten iiber die
wahrscheinliche Verwendung und den
Nutzen bestimmter SOHO oder SoOHO-
Préparate bei der Anwendung bei
Empfingern gegeben werden, zuverldssige
wissenschaftliche Erkenntnisse genau
wiedergeben. Damit soll sichergestellt
werden, dass Spender oder ihre Familien
nicht durch tibertriebene Darstellungen der
Vorteile zur Spende gezwungen werden
und potenziellen Patienten keine falschen
Hoffnungen gemacht werden, wenn sie
iiber ihre Behandlungsmdoglichkeiten

ist, den Grundsatz der finanziellen
Neutralitit zu wahren. In
Anwerbungskampagnen und Anzeigen
sollte nicht auf die Entschidigung
hingewiesen werden, um keine Risiken
fiir die Gesundheit von Spendern oder
potenziellen Spendern zu verursachen.

24 Europarat, Ausschuss fiir Bioethik (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
(Leitfaden fiir die Umsetzung des
Grundsatzes des Verbots des finanziellen
Gewinns in Bezug auf den menschlichen
Korper und von lebenden oder
verstorbenen Spendern stammende Teile
davon) (Mérz 2018). Abrufbar unter
https://rm.coe.int/guide-financial-
gain/16807bfc9a.

Gednderter Text

(19) Um das Vertrauen der Offentlichkeit
in Programme fiir SOHO-Spenden und die
SoHO-Verwendung zu wahren, sollten die
Informationen, die potenziellen Spendern,
Empfingern oder Arzten iiber die
wahrscheinliche Verwendung und den
Nutzen bestimmter SOHO oder SoHO-
Praparate bei der Anwendung bei
Empfingern gegeben werden, zuverldssige
wissenschaftliche Erkenntnisse genau
wiedergeben und diesen SoHO oder
SoHO-Priiparaten unter keinen
Umstiinden ein Sicherheits- oder
Wirksamkeitsniveau zuschreiben oder
unterstellen, das nicht durch
wissenschaftliche Methoden gestiitzt wird.
Damit soll sichergestellt werden, dass
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entscheiden. Die Uberpriifung der
Einhaltung dieser Verordnung durch
Aufsichtstitigkeiten ist von grundlegender
Bedeutung, um sicherzustellen, dass die
Ziele der Verordnung in der gesamten
Union tatsdchlich erreicht werden. Die
Durchsetzung dieser Verordnung obliegt
den Mitgliedstaaten, deren zustandige
Behorden durch die Organisation von
Aufsichtstatigkeiten tiberwachen und
iiberpriifen sollten, ob einschldgige
Anforderungen der Union tatsdchlich
eingehalten und wirksam durchgesetzt
werden.

Anderungsantrag 13

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 20

Vorschlag der Kommission

(20) Fiir alle Bereiche, fiir die die
vorliegende Verordnung gilt, sollten die
Mitgliedstaaten zustdndige Behdrden
benennen. Wihrend die Mitgliedstaaten am
besten in der Lage sind, die zustédndige(n)
Behorde(n) fiir jeden Bereich zu
bestimmen, z. B. nach geografischen,
thematischen oder inhaltlichen
Gesichtspunkten, sollten sie auch
verpflichtet werden, eine einzige nationale
Behorde zu benennen, die eine angemessen
koordinierte Kommunikation mit den
zustdandigen Behorden der anderen
Mitgliedstaaten und mit der Kommission
sicherstellt. Diese nationale SOHO-
Behorde entspricht in Mitgliedstaaten, in
denen nur eine zustindige Behorde benannt
ist, dieser benannten zustindigen Behdrde.

Spender oder ihre Familien nicht durch
libertriebene Darstellungen der Vorteile zur
Spende gezwungen werden und
potenziellen Empfiingern keine falschen
Hoffnungen gemacht werden, wenn sie
iber ihre Behandlungsmdoglichkeiten
entscheiden. Die Uberpriifung der
Einhaltung dieser Verordnung durch
Aufsichtstitigkeiten ist von grundlegender
Bedeutung, damit die Ziele der
Verordnung in der gesamten Union
tatsdchlich erreicht werden. Die
Durchsetzung dieser Verordnung obliegt
den Mitgliedstaaten, deren zustandige
Behorden durch die Organisation von
Aufsichtstatigkeiten iberwachen und
iiberpriifen sollten, ob einschlagige
Anforderungen der Union tatséchlich
eingehalten und wirksam durchgesetzt
werden.

Gednderter Text

(20) Fiir alle Bereiche, fiir die die
vorliegende Verordnung gilt, sollten die
Mitgliedstaaten zustindige Behorden
benennen. Wihrend die Mitgliedstaaten am
besten in der Lage sind, die zustdndige(n)
Behorde(n) fiir jeden Bereich zu
bestimmen, z. B. nach geografischen,
thematischen oder inhaltlichen
Gesichtspunkten, sollten sie auch
verpflichtet werden, eine einzige
unabhdingige nationale Behorde zu
benennen, die eine angemessen
koordinierte Kommunikation mit den
zustidndigen Behorden der anderen
Mitgliedstaaten und mit der Kommission
sicherstellt. Diese nationale SOHO-
Behdrde entspricht in Mitgliedstaaten, in
denen nur eine zustindige Behorde benannt
ist, dieser benannten zustindigen Behorde.
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Anderungsantrag 14

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 21

Vorschlag der Kommission

(21) Fiir die Durchfiihrung von
Aufsichtstitigkeiten zur Uberpriifung der
ordnungsgemélen Anwendung der SOHO-
Rechtsvorschriften sollten die
Mitgliedstaaten zustédndige Behorden
benennen, die unabhingig und unparteiisch
handeln. Daher ist es wichtig, dass ihre
Aufsichtsfunktion von der Durchfiihrung
von SoHO-Titigkeiten getrennt und
unabhédngig ist. Insbesondere sollten die
zustidndigen Behorden frei von
unzuléssiger politischer Beeinflussung und
von Einmischungen der Wirtschaft sein,
die ihre operative Unparteilichkeit
beeintrichtigen kdnnten.

Anderungsantrag 15

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 24

Vorschlag der Kommission

(24) Bestehen Zweifel am
Regulierungsstatus einer bestimmten
Substanz, eines bestimmten Produkts oder
einer bestimmten Tétigkeit im Rahmen
dieser Verordnung, so sollten sich die
zustandigen Behorden mit den Behorden
beraten, die fiir andere einschlagige
regulatorische Rahmen, d. h. fiir
Arzneimittel, Medizinprodukte, Organe
oder Lebensmittel, zustdndig sind, um
kohirente Verfahren fiir die Anwendung

Die Liste aller zustindigen nationalen
SoHO-Behdrden sollte iffentlich
zugdnglich gemacht werden.

Gednderter Text

(21) Fiir die Durchfiihrung von
Aufsichtstitigkeiten zur Uberpriifung der
ordnungsgeméflen Anwendung der SOHO-
Rechtsvorschriften sollten die
Mitgliedstaaten zustédndige Behorden
benennen, die unabhingig und unparteiisch
handeln. Daher ist es wichtig, dass ihre
Aufsichtsfunktion von der Durchfiihrung
von SoHO-Titigkeiten getrennt und
unabhingig ist. Insbesondere sollten die
zustindigen Behdrden frei von
unzuldssiger politischer Beeinflussung und
von Einmischungen der Wirtschaft oder
anderen Akteuren sein, die ihre operative
Unparteilichkeit beeintrachtigen konnten.

Gednderter Text

(24) Bestehen Zweifel am
Regulierungsstatus einer bestimmten
Substanz, eines bestimmten Produkts oder
einer bestimmten Tétigkeit im Rahmen
dieser Verordnung, so sollten die
zustindigen Behorden die Behorden
konsultieren, die fiir andere einschlagige
regulatorische Rahmen, d. h. fiir
Arzneimittel, neuartige Therapien,
Medizinprodukte, Organe oder
Lebensmittel, zustindig sind, sowie das
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dieser Verordnung sicherzustellen. Die
zustidndigen Behorden sollten das SoHO-
Koordinierungsgremium iiber das Ergebnis
ihrer Konsultationen informieren. Werden
SoHO oder SoHO-Priparate zur
Herstellung von Produkten, die durch
andere Rechtsvorschriften der Union
geregelt sind, oder als Ausgangs- und
Rohstoffe fiir solche Produkte verwendet,
sollten die zustdndigen Behorden mit den
entsprechenden Behdrden in ihrem
Hobheitsgebiet zusammenarbeiten. Diese
Zusammenarbeit sollte darauf abzielen,
einen gemeinsamen Ansatz fiir jegliche
nachfolgende Kommunikation zwischen
den fiir SOHO und den fiir andere
einschldgige Sektoren zustdndigen
Behorden in Bezug auf die Zulassung und
Uberwachung von SoHO oder aus SOHO
hergestellten Produkten zu vereinbaren. Es
sollte grundsiitzlich in der Verantwortung
der Mitgliedstaaten liegen, im Einzelfall
iiber den Regulierungsstatus einer
Substanz, eines Produkts oder einer
Titigkeit zu entscheiden. Um jedoch in
allen Mitgliedstaaten einheitliche
Entscheidungen in Grenzfillen
sicherzustellen, sollte die Kommission
ermdchtigt werden, von sich aus oder auf
ordnungsgemadl begriindeten Antrag eines
Mitgliedstaats iiber den Regulierungsstatus
einer bestimmten Substanz, eines
bestimmten Produkts oder einer
bestimmten Tétigkeit gemil dieser
Verordnung zu entscheiden.

Anderungsantrag 16

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 26

SoHO-Koordinierungsgremium, um
kohidrente Verfahren fiir die Anwendung
dieser Verordnung und anderer relevanter
Rechtsvorschriften der Union
sicherzustellen. Die zustdndigen Behorden
sollten das SoHO-Koordinierungsgremium
iiber das Ergebnis ihrer Konsultationen
informieren und es um eine
Stellungnahme zum Regulierungsstatus
des Stoffes ersuchen. Werden SoHO oder
SoHO-Praparate zur Herstellung von
Produkten, die durch andere
Rechtsvorschriften der Union geregelt sind,
oder als Ausgangs- und Rohstoffe fiir
solche Produkte verwendet, sollten die
zustidndigen Behdrden mit den
entsprechenden Behdrden in threm
Hobheitsgebiet zusammenarbeiten. Diese
Zusammenarbeit sollte darauf abzielen,
einen gemeinsamen Ansatz fiir jegliche
nachfolgende Kommunikation zwischen
den fiir SOHO und den fiir andere
einschlagige Sektoren zustdndigen
Behorden in Bezug auf die Zulassung und
Uberwachung von SoHO oder aus SoHO
hergestellten Produkten zu vereinbaren.
Die Mitgliedstaaten sollten die
Stellungnahme des SoHO-
Koordinierungsgremiums zum
Regulierungsstatus von Substanzen
respektieren. Um jedoch in allen
Mitgliedstaaten einheitliche
Entscheidungen in Grenzfillen
sicherzustellen, sollte der Kommission die
Befugnis iibertragen werden, von sich aus
oder auf ordnungsgemaf} begriindeten
Antrag eines Mitgliedstaats oder des
SoHO-Koordinierungsgremiums iiber den
Regulierungsstatus einer bestimmten
Substanz, eines bestimmten Produkts oder
einer bestimmten Tétigkeit gemal3 dieser
Verordnung zu entscheiden.
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Vorschlag der Kommission

(26) Die Sachverstdandigen der
Kommission sollten die Maglichkeit
haben, in den Mitgliedstaaten Kontrollen,
einschlieBlich Audits, durchzufiihren, um
die wirksame Anwendung der
einschldgigen Anforderungen der
zustidndigen Behorden und der Systeme fiir
die Aufsichtstdtigkeiten zu iiberpriifen. Die
Kontrollen der Kommission sollten auch
dazu dienen, die Durchsetzungspraxis
sowie Durchsetzungsprobleme, Notfille
und neue Entwicklungen in den
Mitgliedstaaten zu untersuchen und
Informationen dariiber zu sammeln.
Amtliche Kontrollen sollten von Personal
durchgefiihrt werden, das unabhingig ist,
in keinem Interessenkonflikt steht und
insbesondere nicht in einer Situation ist,
die direkt oder indirekt seine Fahigkeit
beeintrachtigen konnte, seine dienstlichen
Pflichten unparteiisch zu erfiillen.

Anderungsantrag 17

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 27

Vorschlag der Kommission

(27) Da SoHO-Préparate vor ihrer
Freigabe und Verteilung einer Reihe von
SoHO-Titigkeiten unterzogen werden,
sollten die zustdndigen Behdrden SoHO-
Priparate bewerten und zulassen, um zu
bestatigen, dass durch diese spezifische
Reihe von Tatigkeiten, die auf diese
spezifische Weise durchgefiihrt werden,
durchgéngig ein hohes Maf3 an Sicherheit,
Qualitdat und Wirksamkeit erreicht wird.
Wenn SoHO mit neu entwickelten und
validierten Gewinnungs-, Testungs- oder
Verarbeitungsverfahren hergestellt werden,
sollte erwogen werden, einen Nachweis
iiber die Sicherheit und Wirksamkeit fiir

Gednderter Text

(26) Die Sachverstiandigen der
Kommission sollten die notwendigen
Erfahrungen und Kenntnisse haben, um
in den Mitgliedstaaten Kontrollen,
einschlieBlich Audits, durchfiihren zu
kénnen, um die wirksame Anwendung der
einschlidgigen Anforderungen der
zustandigen Behorden und der Systeme fiir
die Aufsichtstitigkeiten zu iiberpriifen. Die
Kontrollen der Kommission sollten auch
dazu dienen, die Durchsetzungspraxis
sowie Durchsetzungsprobleme, Notfille
und neue Entwicklungen in den
Mitgliedstaaten zu untersuchen und
Informationen dariiber zu sammeln.
Amtliche Kontrollen sollten von Personal
durchgefiihrt werden, das unabhéngig ist,
in keinem Interessenkonflikt steht und
insbesondere nicht in einer Situation ist,
die direkt oder indirekt seine Fahigkeit
beeintrachtigen konnte, seine dienstlichen
Pflichten unparteiisch zu erfiillen.

Gednderter Text

(27) Da SoHO-Préparate vor ihrer
Freigabe, Verteilung und Abgabe eciner
Reihe von SoHO-Titigkeiten unterzogen
werden, sollten die zustdndigen Behorden
SoHO-Priparate bewerten und zulassen,
um zu bestétigen, dass durch diese
spezifische Reihe von Tatigkeiten, die auf
diese spezifische Weise durchgefiihrt
werden, durchgingig ein hohes Maf an
Sicherheit, Qualitdt und Wirksamkeit
erreicht wird. Wenn SoHO mit neu
entwickelten und validierten Gewinnungs-,
Testungs- oder Verarbeitungsverfahren
hergestellt werden, sollte erwogen werden,
einen Nachweis iiber die Sicherheit und
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Empfanger zu erlangen, indem die
Erhebung und Uberpriifung von Daten zu
klinischen Ergebnissen vorgeschrieben
wird. Der Umfang der dabei geforderten
Daten zu klinischen Ergebnissen sollte mit
dem Risiko korrelieren, das mit den
Tatigkeiten verbunden ist, die fiir dieses
SoHO-Préparat und seine Verwendung
durchgefiihrt werden. Wenn die mit einem
neuen oder gednderten SOHO-Préparat
verbundenen Risiken fiir Empfanger (bzw.
fiir Nachkommen im Fall der medizinisch
unterstiitzten Fortpflanzung)
vernachldssigbar sind, sollten die in dieser
Verordnung vorgesehenen Anforderungen
an die Vigilanzberichterstattung
ausreichen, um die Sicherheit und Qualitét
nachzuweisen. Dies sollte fiir bewéhrte
SoHO-Priparate gelten, die in einer neuen
SoHO-Einrichtung eingefiihrt werden, aber
deren Sicherheit und Wirksamkeit durch
ihre Verwendung in anderen Einrichtungen
bereits belastbar nachgewiesen wurde.

Anderungsantrag 18

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 28

Vorschlag der Kommission

(28) Fiir SOHO-Préparate, die ein
gewisses Risiko (gering, mittel oder hoch)
darstellen, sollte der Antragsteller einen
Plan fiir die Uberwachung der klinischen
Ergebnisse vorschlagen, der je nach
angegebenem Risiko unterschiedliche
Anforderungen erfiillen sollte. Die
neuesten Leitlinien des Europdischen
Direktorats fiir die Qualitdt von
Arzneimitteln und Gesundheitsfiirsorge
(European Directorate for the Quality of
Medicines & HealthCare, EDQM, ein
Direktorat des Europarates) sollten bei der
Konzeption klinischer Folgestudien
berticksichtigt werden, deren Umfang und

Wirksamkeit fiir Empfanger zu erlangen,
indem die Erhebung und Uberpriifung von
Daten zu klinischen Ergebnissen
vorgeschrieben wird. Der Umfang der
dabei geforderten Daten zu klinischen
Ergebnissen sollte mit dem Risiko
korrelieren, das mit den Tétigkeiten
verbunden ist, die fiir dieses SoHO-
Praparat und seine Verwendung
durchgefiihrt werden. Wenn die mit einem
neuen oder gednderten SOHO-Préparat
verbundenen Risiken fiir Empfanger (bzw.
fiir Nachkommen im Fall der medizinisch
unterstiitzten Fortpflanzung)
vernachléssigbar sind, sollten die in dieser
Verordnung vorgesehenen Anforderungen
an die Vigilanzberichterstattung
ausreichen, um die Sicherheit und Qualitét
nachzuweisen. Dies sollte fiir bewéhrte
SoHO-Préparate gelten, die in einer neuen
SoHO-Einrichtung eingefiihrt werden, aber
deren Sicherheit und Wirksamkeit durch
thre Verwendung in anderen Einrichtungen
bereits belastbar nachgewiesen wurde.

Gednderter Text

(28) Antragsteller, die Zulassung fiir ein
SoHO-Priiparat beantragen, sollten das
Risikoniveau ihres SoHO-Priiparats mit
den Euro-GTP-II-Methoden oder
gleichwertigen Instrumente bewerten. Die
Antragsteller sollten die Ergebnisse der
Risikobewertungen den zustindigen
Behorden mitteilen, wenn sie die
Zulassung beantragen. Fiir SOHO-
Priparate, die ein gewisses Risiko (gering,
mittel oder hoch) darstellen, sollte der
Antragsteller einen Plan fiir die
Uberwachung der klinischen Ergebnisse
vorschlagen, der je nach angegebenem
Risiko unterschiedliche Anforderungen
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Komplexitit dem fiir das SOHO-Préparat
ermittelten Risikograd angemessen sein
sollte. Bei geringem Risiko sollte der
Antragsteller zusétzlich zu der
vorgeschriebenen fortlaufenden
Vigilanzberichterstattung eine proaktive
klinische Uberwachung fiir eine bestimmte
Anzahl von Patienten organisieren. Bei
méfBigem und hohem Risiko sollte der
Antragsteller zusétzlich zu der
obligatorischen Vigilanzberichterstattung
und der klinischen Nachbeobachtung
klinische Priifstudien mit Uberwachung
vorab festgelegter klinischer Endpunkte
vorschlagen. Bei hohem Risiko sollten
diese einen Vergleich mit
Standardbehandlungen einschlief3en,
1dealerweise im Rahmen einer Studie, bei
der die Probanden nach dem Zufallsprinzip
einer Versuchs- und einer Kontrollgruppe
zugeteilt werden. Die zustdndige Behorde
sollte die Plane genehmigen, bevor sie
umgesetzt werden, und die Ergebnisdaten
im Rahmen der Zulassung eines SoHO-
Praparats bewerten.

Anderungsantrag 19

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 28 a (neu)

erfiillen sollte. Die neuesten Leitlinien des
Européischen Direktorats fiir die Qualitit
von Arzneimitteln und
Gesundheitsfiirsorge (European Directorate
for the Quality of Medicines & HealthCare,
EDQM, ein Direktorat des Europarates)
sollten bei der Konzeption klinischer
Folgestudien beriicksichtigt werden, deren
Umfang und Komplexitit dem fiir das
SoHO-Préparat ermittelten Risikograd
angemessen sein sollte. Bei geringem
Risiko sollte der Antragsteller zusétzlich zu
der vorgeschriebenen fortlaufenden
Vigilanzberichterstattung eine proaktive
klinische Uberwachung fiir eine bestimmte
Anzahl von Patienten organisieren. Bei
méBigem und hohem Risiko sollte der
Antragsteller zusétzlich zu der
obligatorischen Vigilanzberichterstattung
und der klinischen Nachbeobachtung
klinische Priifstudien mit Uberwachung
vorab festgelegter klinischer Endpunkte
vorschlagen. Bei hohem Risiko sollten
diese einen Vergleich mit
Standardbehandlungen einschlief3en,
idealerweise im Rahmen einer Studie
gemiif} der Verordnung (EU)

Nr. 536/2014, bei der die Probanden nach
dem Zufallsprinzip einer Versuchs- und
einer Kontrollgruppe zugeteilt werden.
Wenn eine Standardbehandlung auf
Arzneimitteln basiert oder einer
Kontrollgruppe Arzneimittel verabreicht
werden, sollten die Studien als klinische
Priifungen im Sinne der Verordnung
(EU) Nr. 536/2014 und ihrer
Bestimmungen angesehen werden. Die
zustindige Behorde sollte die Plidne
genehmigen, bevor sie umgesetzt werden,
und die Ergebnisdaten im Rahmen der
Zulassung eines SOHO-Préparats bewerten.
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Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 20

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 29

Vorschlag der Kommission

(29) Im Interesse der Effizienz sollte es
erlaubt sein, Studien zu klinischen
Ergebnissen unter Verwendung des im
Arzneimittelsektor etablierten Rahmens fiir
klinische Priifungen gemal der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des
Européischen Parlaments und des Rates?’
durchzufiihren, wenn die Betreiber dies
wiinschen. Wihrend es den Antragstellern
offensteht, die bei der Uberwachung der
klinischen Ergebnisse erhobenen
klinischen Daten selbst zu erfassen, sollte
es ihnen auch gestattet sein, bestehende
klinische Datenregister zur Erfassung
dieser Daten zu nutzen, wenn diese
Register von der zustéindigen Behorde
hinsichtlich der Zuverléssigkeit ihrer
Datenverwaltungsverfahren tiberpriift oder
von einer externen Einrichtung zertifiziert
wurden.

Gednderter Text

(28a) SoHO-Einrichtungen sollten bei
den zustindigen Behorden eine
Genehmigung fiir klinische SoHO-
Studien beantragen, sowohl im Rahmen
des Zulassungsverfahrens fiir eine neue
SoHO-Behandlung als auch beim
Vergleich bereits zugelassener
Behandlungen. Bei klinischen SoHO-
Studien sollten die Rechte, die Sicherheit,
die Wiirde und das Wohlergehen der
Patienten stets Vorrang haben, und die
klinische Studie sollte so konzipiert sein,
dass sie zu zuverlissigen und belastbaren
Daten und Schlussfolgerungen fiihrt.

Gednderter Text

(29) Im Interesse der Effizienz sollte es
erlaubt sein, klinische Studien unter
Verwendung des im Arzneimittelsektor
etablierten Rahmens fiir klinische
Priifungen gemiaf3 der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 des Européischen Parlaments
und des Rates?> durchzufiihren, wenn die
Betreiber dies wiinschen. Die
Verpflichtung, die erzielten klinischen
Ergebnisse zu verdffentlichen, sollte eine
Voraussetzung fiir klinische Studien mit
SoHO sein. Wihrend es den Antragstellern
offensteht, die bei den klinischen Studien
erhobenen klinischen Daten selbst zu
erfassen, sollte es ithnen auch gestattet sein,
bestehende klinische Datenregister zur
Erfassung dieser Daten zu nutzen, wenn
diese Register von der zustindigen
Behorde hinsichtlich der Zuverldssigkeit
ihrer Datenverwaltungsverfahren tiberpriift
oder von einer externen Einrichtung
zertifiziert wurden. E's ist von
entscheidender Bedeutung, dass es ein
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2 Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des
Européischen Parlaments und des Rates
vom 16. April 2014 {iber klinische
Priifungen mit Humanarzneimitteln und
zur Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG
(ABI. L 158 vom 27.5.2014, S. 1).

Anderungsantrag 21

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 30

Vorschlag der Kommission

(30) Um Innovationen zu erleichtern und
den Verwaltungsaufwand zu verringern,
sollten die zustdndigen Behorden
untereinander Informationen iiber die
Zulassung neuer SOHO-Préparate und die
fiir diese Zulassungen verwendeten
Nachweise austauschen, auch zur
Validierung zertifizierter Medizinprodukte,
die fiir die Gewinnung, Verarbeitung,
Lagerung oder Verwendung von SoHO bei
Patienten verwendet werden. Ein solcher
Informationsaustausch konnte es den
Behorden ermoglichen, frithere
Zulassungen anzuerkennen, die anderen
Einrichtungen, auch in anderen
Mitgliedstaaten, erteilt wurden, und so die
Anforderungen an die Erbringung von
Nachweisen erheblich verringern.

Register klinischer Priifungen mit SoHO
auf Unionsebene gibt, um die Teilnahme
von Patienten an klinischen Priifungen zu
erleichtern, Studien in mehreren Zentren
zu fordern und die Zusammenarbeit
auszubauen und so belastbarere
Ergebnisse und Schlussfolgerungen zu
ergielen, und um das generierte Wissen
anderen Forschern, Angehérigen der
Gesundheitsberufe, den Teilnehmern
selbst und der Offentlichkeit zur
Verfiigung zu stellen.

2 Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des
Européischen Parlaments und des Rates
vom 16. April 2014 {iber klinische
Priifungen mit Humanarzneimitteln und
zur Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG
(ABI. L 158 vom 27.5.2014, S. 1).

Gednderter Text

(30) Um Innovationen zu erleichtern und
den Verwaltungsaufwand zu verringern,
sollten die zustédndigen Behorden
untereinander, ither die SoHo-Plattform
der EU, Informationen {iber die Zulassung
neuer SOHO-Préparate und die fiir diese
Zulassungen verwendeten Nachweise
austauschen, auch zur Validierung
zertifizierter Medizinprodukte, die fiir die
Gewinnung, Verarbeitung, Lagerung oder
Verwendung von SoHO bei Patienten
verwendet werden. Ein solcher
Informationsaustausch konnte es den
Behorden ermoglichen, frithere
Zulassungen anzuerkennen, die anderen
Einrichtungen, auch in anderen
Mitgliedstaaten, erteilt wurden, und so die
Anforderungen an die Erbringung von
Nachweisen erheblich verringern. Die
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Anderungsantrag 22

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 32

Vorschlag der Kommission

(32) Die zustindigen Behorden sollten die
in ithrem Hoheitsgebiet registrierten SOHO-
Einrichtungen tiberpriifen und
sicherstellen, dass diejenigen
Einrichtungen, in denen sowohl die
Verarbeitung als auch die Lagerung von
SoHO erfolgt, vor Aufnahme dieser
Tétigkeiten inspiziert und als SOHO-
Betriebsstétten zugelassen werden. Die
Zulassung als SOHO-Betriebsstitte sollte
sich auf die juristische Person beziehen,
auch wenn eine SOHO-Betriebsstitte
mehrere physische Standorte hat. Fiir die
SoHO-Tiétigkeiten in SoHO-Einrichtungen,
die nicht der Definition einer SOHO-
Betriebsstitte entsprechen, sollten die
zustandigen Behorden die Auswirkungen
auf die Sicherheit, Qualitit und
Wirksamkeit priifen und entscheiden, ob
bestimmte Einrichtungen aufgrund des mit
ithren Tétigkeiten verbundenen Risikos
oder Umfangs eine Zulassung als
Betriebsstétte benotigen. Ebenso konnten
SoHO-Einrichtungen, die hinsichtlich der
Einhaltung von Melde- oder anderen
Pflichten eine negative Vorgeschichte
haben, geeignete Kandidaten fiir eine
Zulassung als SOHO-Betriebsstitte sein.

Anderungsantrag 23

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 33

zustindigen Behorden sollten auflerdem
iiber die SoHo-Plattform der EU
Informationen iiber klinische Studien
austauschen.

Gednderter Text

(32) Die zustdndigen Behorden sollten die
in ithrem Hoheitsgebiet registrierten SOHO-
Einrichtungen regelmdpfig iiberpriifen und
sicherstellen, dass diejenigen
Einrichtungen, in denen sowohl die
Verarbeitung als auch die Lagerung von
SoHO erfolgt, vor Aufnahme dieser
Tétigkeiten inspiziert und als SOHO-
Betriebsstétten zugelassen werden. Die
Zulassung als SOHO-Betriebsstitte sollte
sich auf die juristische Person beziehen,
auch wenn eine SOHO-Betriebsstitte
mehrere physische Standorte hat. Fiir die
SoHO-Titigkeiten in SOHO-Einrichtungen,
die nicht der Definition einer SOHO-
Betriebsstitte entsprechen, sollten die
zustandigen Behorden die Auswirkungen
auf die Sicherheit, Qualitit und
Wirksamkeit priifen und entscheiden, ob
bestimmte Einrichtungen aufgrund des mit
ithren Téatigkeiten verbundenen Risikos
oder Umfangs eine Zulassung als
Betriebsstitte benotigen. Ebenso kdnnten
SoHO-Einrichtungen, die hinsichtlich der
Einhaltung von Melde- oder anderen
Pflichten eine negative Vorgeschichte
haben, geeignete Kandidaten fiir eine
Zulassung als SOHO-Betriebsstitte sein.
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Vorschlag der Kommission

(33) Was die Standards hinsichtlich des
Schutzes von Spendern, Empfiangern und
Nachkommen betrifft, so sollte diese
Verordnung eine Normenhierarchie fiir
deren Umsetzung vorsehen. Da Risiken
und Technologien Anderungen
unterworfen sind, sollte diese
Normenbhierarchie eine effiziente und
reaktionsschnelle Ubernahme der
aktuellsten Leitlinien fiir die Umsetzung
der in dieser Verordnung festgelegten
Standards erleichtern. Wenn zu bestimmten
Verfahren keine Unionsvorschriften
bestehen, die zur Einhaltung der in dieser
Verordnung festgelegten Standards
anzuwenden und zu befolgen sind, sollte
im Rahmen dieser Hierarchie die
Einhaltung der Leitlinien des Européischen
Zentrums fiir die Pravention und die
Kontrolle von Krankheiten (European
Centre for Disease Prevention and Control,
ECDC) und des EDQM als Moglichkeit
betrachtet werden, die Einhaltung der in
dieser Verordnung festgelegten Standards
zur Gewidhrleistung eines hohen Mafles
an Qualitit, Sicherheit und Wirksamkeit
nachzuweisen. SOHO-Einrichtungen sollte
es gestattet sein, andere Leitlinien zu
befolgen, sofern nachgewiesen wurde, dass
mit diesen anderen Leitlinien das gleiche
Mal an Qualitét, Sicherheit und
Wirksamkeit erreicht wird. Bei technischen
Detailfragen, fiir die weder das
Unionsrecht noch das ECDC oder das
EDQM technische Leitlinien oder
Vorschriften festgelegt haben, sollten die
Betreiber eine lokal festgelegte Vorschrift
anwenden, die mit den einschldgigen
international anerkannten Leitlinien und
wissenschaftlichen Erkenntnissen im
Einklang steht und geeignet ist, ein
ermitteltes Risiko zu mindern.

Gednderter Text

(33) Was die Standards hinsichtlich des
Schutzes von Spendern, Empfiangern und
Nachkommen betrifft, so sollte diese
Verordnung eine Normenhierarchie fiir
deren Umsetzung vorsehen. Da Risiken
und Technologien Anderungen
unterworfen sind, sollte diese
Normenhierarchie eine effiziente und
reaktionsschnelle Ubernahme der
aktuellsten, auf wissenschaftlichen
Erkenntnissen beruhenden Leitlinien fiir
die Umsetzung der in dieser Verordnung
festgelegten Standards erleichtern. Wenn
zu bestimmten Verfahren keine
Unionsvorschriften bestehen, die zur
Einhaltung der in dieser Verordnung
festgelegten Standards anzuwenden und zu
befolgen sind, sollte im Rahmen dieser
Hierarchie die Einhaltung der Leitlinien
des Européischen Zentrums fiir die
Pravention und die Kontrolle von
Krankheiten (European Centre for Disease
Prevention and Control, ECDC) und des
EDQM als Moglichkeit betrachtet werden,
die Einhaltung der in dieser Verordnung
festgelegten Standards nachzuweisen. Die
Mitgliedstaaten sollten entscheiden
konnen, dass es SoOHO-Einrichtungen
gestattet ist, andere anerkannte Leitlinien
zu befolgen, sofern nachgewiesen wurde,
dass diese anderen Leitlinien auf den
neuesten wissenschaftlichen
Erkenntnissen beruhen und mit ihnen das
gleiche Maf} an Qualitiit, Sicherheit und
Wirksamkeit erreicht wird. Die
Mitgliedstaaten sollten sowohl in die
Ausarbeitung dieser Leitlinien als auch in
die Abstimmung dariiber einbezogen
werden und ein transparentes Verfahren
zur Konsultation mit anderen
einschliigigen Behorden und
Interessentriigern der Union befolgen.
SoHO-Einrichtungen sollte es gestattet
sein, andere Leitlinien zu befolgen, sofern
nachgewiesen wurde, dass diese anderen
Leitlinien auf den neuesten
wissenschaftlichen Erkenntnissen
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Anderungsantrag 24

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 35

Vorschlag der Kommission

(35) Das EDQM ist ein struktureller Teil
des Europarates und fiihrt seine Arbeit im
Rahmen des Teilabkommens iiber das
Européische Arzneibuch aus. Der Wortlaut
des Ubereinkommens iiber die
Ausarbeitung eines Europédischen
Arzneibuchs (ETS Nr. 050), das mit dem
Beschluss 94/358/EG des Rates?¢
angenommen wurde, gilt als Wortlaut des
Teilabkommens iiber das Europédische
Arzneibuch. Die Mitgliedstaaten des
Europarates, die das Ubereinkommen iiber
die Ausarbeitung eines Europdischen
Arzneibuchs unterzeichnet und ratifiziert
haben, sind die Mitgliedstaaten des
Teilabkommens tiber das Européische
Arzneibuch und damit Mitglieder der
zwischenstaatlichen Gremien, die im
Rahmen dieses Teilabkommens tétig sind,
unter anderem die Européische

beruhen und dass mit ihnen das gleiche
Mal an Qualitét, Sicherheit und
Wirksamkeit erreicht wird. Bei technischen
Detailfragen, fiir die weder das
Unionsrecht noch das ECDC oder das
EDQM technische Leitlinien oder
Vorschriften festgelegt haben, sollten die
Betreiber eine lokal festgelegte Vorschrift
anwenden, die mit den einschlidgigen
international anerkannten Leitlinien und
wissenschaftlichen Erkenntnissen im
Einklang steht und geeignet ist, ein
ermitteltes Risiko zu mindern. Bei
Bewertung wissenschaftlicher Leitlinien
ist es wichtig, dass die Kommission, das
ECDC und das EDQM bestehende
Wissenschaftsverbinde sowie Spender-
und Patientenschutzorganisationen
einbeziehen.

Gednderter Text

(35) Das EDQM ist ein struktureller Teil
des Europarates und fiihrt seine Arbeit im
Rahmen des Teilabkommens iiber das
Européische Arzneibuch aus. Der Wortlaut
des Ubereinkommens iiber die
Ausarbeitung eines Europdischen
Arzneibuchs (ETS Nr. 050), das mit dem
Beschluss 94/358/EG des Rates?¢
angenommen wurde, gilt als Wortlaut des
Teilabkommens tiber das Europédische
Arzneibuch. Die Mitgliedstaaten des
Europarates, die das Ubereinkommen iiber
die Ausarbeitung eines Europdischen
Arzneibuchs unterzeichnet und ratifiziert
haben, sind auflerdem Mitgliedstaaten des
Teilabkommens iiber das Européische
Arzneibuch und damit Mitglieder der
zwischenstaatlichen Gremien, die im
Rahmen dieses Teilabkommens tétig sind,
unter anderem die Européische
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Arzneibuchkommission, der Europdische
Ausschuss fiir Organtransplantation (CD-
P-TO), der Européische Ausschuss fiir
Bluttransfusionen (CD-P-TS) und der
Europiische Ausschuss fiir Arzneimittel
und Pharmazeutische Betreuung (CD-P-
PH). Das Ubereinkommen iiber die
Ausarbeitung des Européischen
Arzneibuchs wurde von der Europédischen
Union und allen ihren Mitgliedstaaten
unterzeichnet und ratifiziert, die alle in den
entsprechenden zwischenstaatlichen
Gremien vertreten sind. In diesem
Zusammenhang sollte die Mitwirkung des
EDQM an der Entwicklung und
Aktualisierung von Leitlinien fiir die
Sicherheit und Qualitit von Blut, Gewebe
und Zellen als wichtiger Beitrag im
Bereich der SOoHO in der Union angesehen
werden und in dieser Verordnung
Beriicksichtigung finden. Die Leitlinien
befassen sich mit Qualitéts- und
Sicherheitsfragen, die iiber die Risiken der
Ubertragung iibertragbarer Krankheiten
hinausgehen, wie z. B. Kriterien fiir die
Eignung von Spendern zur Verhinderung
der Weitergabe von Krebs und anderen
nicht tibertragbaren Krankheiten sowie die
Sicherstellung der Sicherheit und Qualitat
bei der Gewinnung, Verarbeitung,
Lagerung und Verteilung. Daher sollte die
Moglichkeit bestehen, diese Leitlinien als
ein Instrument zur Umsetzung der in dieser
Verordnung vorgesehenen technischen
Standards zu verwenden.

Arzneibuchkommission, der Europdische
Ausschuss fiir Organtransplantation (CD-
P-TO), der Européische Ausschuss fiir
Bluttransfusionen (CD-P-TS) und der
Européische Ausschuss fiir Arzneimittel
und Pharmazeutische Betreuung (CD-P-
PH). Das Ubereinkommen iiber die
Ausarbeitung des Europidischen
Arzneibuchs wurde von der Europdischen
Union und allen ihren Mitgliedstaaten
unterzeichnet und ratifiziert, die alle in den
entsprechenden zwischenstaatlichen
Gremien vertreten sind. In diesem
Zusammenhang sollte die Mitwirkung des
EDQM an der Entwicklung und
Aktualisierung von Leitlinien fiir die
Sicherheit und Qualitit von Blut, Gewebe
und Zellen als wichtiger Beitrag im
Bereich der SOHO in der Union angesehen
werden und unbeschadet der rechtlichen
Eigenstindigkeit der Union in dieser
Verordnung Berticksichtigung finden. Die
Leitlinien befassen sich mit Qualitéts- und
Sicherheitsfragen, die iiber die Risiken der
Ubertragung iibertragbarer Krankheiten
hinausgehen, wie z. B. Kriterien fiir die
Eignung von Spendern zur Verhinderung
der Weitergabe von Krebs und anderen
nicht libertragbaren Krankheiten sowie die
Sicherstellung der Sicherheit und Qualitit
bei der Gewinnung, Verarbeitung,
Lagerung und Verteilung. Daher sollte die
Moglichkeit bestehen, diese Leitlinien als
ein Instrument zur Umsetzung der in dieser
Verordnung vorgesehenen technischen
Standards zu verwenden. Die Kommission
sollte mit dem EDQM eine Vereinbarung
in Bezug auf die Transparenz der
Mitgliedschaft und der Ergebnisse sowie
die Vorschriften iiber Interessenkonflikte
fiir Sachverstindige und Interessentréiger
schliefien, die an der Ausarbeitung von
EDQM-Leitlinien beteiligt sind. Bei dieser
Zusammenarbeit sollte die
Eigenstiindigkeit des Unionsrechts
unberiihrt bleiben und den Grundsitzen
der Union in Bezug auf die Transparenz
und Beteiligung von Interessentriigern
Rechnung getragen werden.
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26 Beschluss 94/358/EG des Rates vom
16. Juni 1994 zur Annahme des
Ubereinkommens iiber die Ausarbeitung
eines Europdischen Arzneibuchs im
Namen der Europdischen Gemeinschaft
(ABI. L 158 vom 25.6.1994, S. 17).

Anderungsantrag 25

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 36

Vorschlag der Kommission

(36) Das ECDC, das durch die
Verordnung (EG) Nr. 851/2004 des
Européischen Parlaments und des Rates?’
eingerichtet wurde, ist eine Agentur der
Union mit dem Auftrag, den Schutz vor
iibertragbaren Krankheiten in Europa zu
stirken. Die Mitwirkung des ECDC an der
Entwicklung und Aktualisierung von
Leitlinien fiir die Sicherheit und Qualitét
von SoHO unter dem Gesichtspunkt der
Bedrohung durch tibertragbare Krankheiten
sollte als wichtiger Beitrag im Bereich der
SoHO in der Union angesehen werden und
in dieser Verordnung Beriicksichtigung
finden. Dariiber hinaus richtete das ECDC
ein Expertennetzwerk fiir die mikrobielle
Sicherheit von SoHO ein, das die
Umsetzung der in der Verordnung (EG)
Nr. 851/2004 festgelegten Anforderungen
an die Beziehungen des ECDC zu den
Mitgliedstaaten der Union und den EWR-
Mitgliedstaaten in Bezug auf die
strategische und operative Zusammenarbeit
in technischen und wissenschaftlichen
Fragen, Uberwachungstitigkeiten, die
Reaktion auf Gesundheitsbedrohungen,
wissenschaftliche Stellungnahmen,
wissenschaftliche und technische
Unterstiitzung, die Erhebung von Daten,
die Identifizierung neu auftretender
Gesundheitsbedrohungen und 6ffentliche
Informationskampagnen im

26 Beschluss 94/358/EG des Rates vom
16. Juni 1994 zur Annahme des
Ubereinkommens iiber die Ausarbeitung
eines Europdischen Arzneibuchs im

Namen der Europdischen Gemeinschaft
(ABIL L 158 vom 25.6.1994, S. 17).

Gednderter Text

(36) Das ECDC, das durch die
Verordnung (EG) Nr. 851/2004 des
Européischen Parlaments und des Rates?’
eingerichtet wurde, ist eine Agentur der
Union mit dem Auftrag, den Schutz vor
iibertragbaren Krankheiten in Europa zu
starken. Die Mitwirkung des ECDC an der
Entwicklung und Aktualisierung von
Leitlinien fiir die Sicherheit, Qualitit und
Nachhaltigkeit von SOHO unter dem
Gesichtspunkt der Bedrohung durch
iibertragbare Krankheiten sollte als
wichtiger Beitrag im Bereich der SOHO in
der Union angesehen werden und in dieser
Verordnung Berticksichtigung finden.
Dariiber hinaus richtete das ECDC ein
Expertennetzwerk fiir die mikrobielle
Sicherheit von SoHO ein, das die
Umsetzung der in der Verordnung (EG)
Nr. 851/2004 festgelegten Anforderungen
an die Beziehungen des ECDC zu den
Mitgliedstaaten der Union und den EWR-
Mitgliedstaaten in Bezug auf die
transparente, strategische und operative
Zusammenarbeit in technischen und
wissenschaftlichen Fragen,
Uberwachungstitigkeiten, die Reaktion auf
Gesundheitsbedrohungen,
wissenschaftliche Stellungnahmen,
wissenschaftliche und technische
Unterstiitzung, die Erhebung von Daten,
die Identifizierung neu auftretender
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Zusammenhang mit der Sicherheit von
SoHO sicherstellt. Dieses SOHO-
Expertennetzwerk sollte Auskiinfte oder
Beratung in Bezug auf relevante
Ausbriiche libertragbarer Krankheiten
erteilen, insbesondere in Bezug auf die
Eignung und Testung von Spendern und
die Untersuchung schwerwiegender
unerwiinschter Ereignisse, bei denen der
Verdacht auf Ubertragung einer
iibertragbaren Krankheit besteht.

27 Verordnung (EG) Nr. 851/2004 des
Européischen Parlaments und des Rates
vom 21. April 2004 zur Errichtung eines
Europédischen Zentrums fiir die Pravention
und die Kontrolle von Krankheiten (ABI.
L 142 vom 30.4.2004, S. 1).

Anderungsantrag 26

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 37

Vorschlag der Kommission

(37) Es ist erforderlich, Informations- und
Sensibilisierungskampagnen iiber die
Bedeutung von SoHO auf nationaler und
Unionsebene zu fordern. Mit diesen
Kampagnen sollten die europdischen
Biirgerinnen und Biirger dabei unterstiitzt
werden, sich zu entscheiden, Spender zu
werden, und ihren Familien oder
gesetzlichen Vertretern ihren Willen
hinsichtlich Spenden nach dem Tod
mitzuteilen. Da es notwendig ist, die
Verfiigbarkeit von SoHO fiir medizinische
Behandlungen sicherzustellen, sollten die
Mitgliedstaaten die Spende von SoHO,
einschlieflich Plasma, mit hoher Qualitét
und Sicherheit fordern, was auch die

Gesundheitsbedrohungen und 6ffentliche
Informationskampagnen im
Zusammenhang mit der Sicherheit von
SoHO sicherstellt. Dieses SOHO-
Expertennetzwerk sollte Auskiinfte oder
Beratung in Bezug auf relevante
Ausbriiche libertragbarer Krankheiten —
einschlieflich jener, die durch den
Klimawandel verschdrft werden — erteilen,
insbesondere in Bezug auf die Eignung und
Testung von Spendern und die
Untersuchung schwerwiegender
unerwiinschter Ereignisse, bei denen der
Verdacht auf Ubertragung einer
iibertragbaren Krankheit besteht.

27 Verordnung (EG) Nr. 851/2004 des
Européischen Parlaments und des Rates
vom 21. April 2004 zur Errichtung eines
Européischen Zentrums fiir die Pravention
und die Kontrolle von Krankheiten (ABI.
L 142 vom 30.4.2004, S. 1).

Gednderter Text

(37) Es ist erforderlich und fiir alle
Beteiligten von Vorteil, Informations- und
Sensibilisierungskampagnen tiber die
Bedeutung von SoHO auf nationaler und
Unionsebene zu fordern. Mit diesen
Kampagnen sollte eine moglichst breite
Spenderbasis erreicht werden, damit ein
widerstandsfihigeres Versorgungssystem
entsteht, und dariiber hinaus sollten mit
ihnen die Unionsbiirgerinnen und -biirger
dabei unterstiitzt werden, sich zu
entscheiden, Spender zu werden, und ihren
Familien oder gesetzlichen Vertretern ihren
Willen hinsichtlich Spenden nach dem Tod
mitzuteilen. Da es notwendig ist, die
Verfiigbarkeit von und den
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Selbstversorgung in der Union verbessern
wiirde. Dariiber hinaus werden die
Mitgliedstaaten nachdriicklich dazu
angehalten, Maflnahmen zu treffen, mit
denen ein nachhaltiger Beitrag des
offentlichen und gemeinniitzigen Sektors
zur Bereitstellung von Diensten im
Zusammenhang mit SoHO, insbesondere
kritischen SoHO, und zu den damit
verbundenen Forschungs- und
Entwicklungsarbeiten gefordert wird.

Anderungsantrag 27

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 37 a (neu)

Vorschlag der Kommission

gleichberechtigten Zugang zu SoHO fiir
medizinische Behandlungen
sicherzustellen, sollten die Mitgliedstaaten
und die Union die Errichtung von
offentlichen Spendeeinrichtungen
unterstiitzen und die freiwillige und
unentgeltliche Spende von SoHO mit
hoher Qualitdt und Sicherheit fordern, um
die Gewinnungskapazititen und die
Autonomie in der Union zu verbessern.
Dartiber hinaus werden die Mitgliedstaaten
nachdriicklich dazu angehalten,
MafBnahmen zu treffen, mit denen ein
nachhaltiger Beitrag aller relevanten
Sektoren, insbesondere des 6ffentlichen
und gemeinniitzigen Sektors zur
Bereitstellung von Diensten im
Zusammenhang mit SoHO, insbesondere
kritischen SoHO, und zu den damit
verbundenen Forschungs- und
Entwicklungsarbeiten gefordert wird.

Gednderter Text

(37a) Die COVID-19-Pandemie kann als
eine der grofiten Gesundheitskrisen der
Union angesehen werden. Die Pandemie
hat sich in einigen Liindern, deren
Spendensystem auf einer geringen Zahl
von Spendern beruht, die dafiir héiufiger
spenden als anderswo, negativ auf die
Widerstandsfiihigkeit der Spenderbasis
ausgewirkt. Diese Krise hat die
Schwachstellen der Union in sehr
unterschiedlichen Hinsichten deutlich
gemacht, die von der mangelnden
Koordinierung zwischen den
Mitgliedstaaten, die fiir die Bewiltigung
von derlei Situationen unerlisslich ist, bis
zur starken Abhdngigkeit der Union von
Drittlindern bei der Produktion von und
Versorgung mit den fiir die Entwicklung
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Anderungsantrag 28

medizinischer Behandlungen
erforderlichen Rohstoffen und
Wirkstoffen reichen. Im Fall von SoHO
hat sich durch die Pandemie die Zahl der
Spender und der Ausfuhren aus
Drittliindern drastisch reduziert, was in
der Union zu Engpdissen bei einigen
SoHO fiihrte und Patienten einer
erheblichen Gefahr aussetzte, weil sie
nicht angemessen behandelt werden
konnten. In diesem Zusammenhang
sollten die Initiativen fiir eine starke
Europdische Gesundheitsunion
insbesondere in Bezug auf die
Versorgung mit SoHO auf die Autonomie
der Union hinarbeiten, um das Risiko von
Engpiissen vor allem bei fiir
therapeutische Zwecke bestimmten SoHO
zu begrenzen. Die gewonnenen
Erkenntnisse und die daraus
resultierenden Mafinahmen auf
Unionsebene sollten als Grundlage fiir die
Préivention, Erkennung und Bewiiltigung
kiinftiger Gesundheitskrisen dienen. In
der Verordnung (EU) 2022/2371 des
Europiischen Parlaments und des Rates'
sind die zu diesem Zweck zu befolgenden
Leitlinien festgelegt. Um die Autonomie
der Union in Bezug auf SoHO zu
erhohen, sollten die Mitgliedstaaten dazu
angehalten werden, ihre
Gewinnungskapazititen und ihre
Spenderbasis fiir kritische SoHO,
insbesondere Plasma, zu vergrifiern,
indem sie gemeinniitzige und offentliche
Plasmaphereseprogramme entwickeln.

1a Verordnung (EU) 2022/2371 des
Europdischen Parlaments und des Rates
vom 23. November 2022 zu
schwerwiegenden grenziiberschreitenden
Gesundheitsgefahren und zur Aufhebung
des Beschlusses Nr. 1082/2013/EU, ABI.
L 314 vom 6.12.2022, S. 26.
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Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 37 b (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(37b) Um die Autonomie und die
dauerhafte Selbstversorgung mit SoHO
sicherzustellen, sollten die Mitgliedstaaten
nationale SoHO-Notfallpliine erstellen, in
denen Mafinahmen fiir den Fall festgelegt
sind, dass die Versorgungslage bei
kritischen SoHO eine erhebliche Gefahr
fiir die Gesundheit des Menschen darstellt
oder darstellen konnte. Diese Pline
sollten Mafinahmen, auch zur
Optimierung der Verwendung, die sich
auf die Nachfrage nach kritischen SoHO
auswirken, Ziele zur Sicherstellung der
Autonomie der Versorgung mit kritischen
SoHO, Strategien zur Gewinnung und
Bindung von Spendern sowie Wege der
Zusammenarbeit zwischen den
zustindigen Behorden, Sachverstindigen
und einschligigen Interessentriigern
umfassen. Die nationalen SoHO-
Notfallpline und Pline zur Sicherstellung
der Kontinuitiit der Versorgung mit SoHO
sollten durch die EU-Strategie zur
Forderung der Autonomie der Union bei
der Versorgung mit SoHO und den
Notfallplinen bzw. den Plinen zur
Sicherstellung der Kontinuitiit der
Versorgung mit SoHO der SoHO-
Einrichtungen weiter ergdnzt werden, bei
denen der Schwerpunkt in erster Linie
auf der Uberwachung der Versorgung,
Berichtspflichten und dem Austausch
bewiihrter Verfahren in der Union liegt.
Dariiber hinaus, sollten die
Mitgliedstaaten dazu aufgefordert
werden, bestimmte Bereiche wie die
Transfusionsmedizin als eigenstindiges
medizinisches Fach mit strukturierter
Ausbildung zu etablieren, einschliefilich
medizinischer Fachschulen und
Programme zur medizinischen
Fortbildung fiir das gesamte medizinische
Personal. Durch die Bereitstellung von
Schulungen und die bessere Information
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Anderungsantrag 29

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 37 ¢ (neu)

Vorschlag der Kommission

der verschreibenden Arzte liefe sich das
Risiko einer unnotigen Verwendung von
SoHO verringern. Zudem sollten die
Mitgliedstaaten, wie von der
Weltgesundheitsorganisation (WHO)
empfohlen, zusdtzlich die optimale
klinische Anwendung von SoHO fordern,
insbesondere wenn es Alternativen gibt,
mit denen die Nachfrage nach SoHO
reduziert werden kann. Auf diese Weise
konnten die Mitgliedstaaten das Konzept
des Patient Blood Management (PBM)
konkret umsetzen, mit dem die Sicherheit
der Patienten erhoht wird, indem es die
mit Transfusionen verbundenen Risiken
minimiert und die Behandlungsergebnisse
verbessert werden, wihrend gleichzeitig
eine ausreichende Blutversorgung
sichergestellt und der finanzielle Druck
auf das Gesundheitssystem verringert
wird.

Gednderter Text

(37¢) In Fillen, in denen die
Verfiigbarkeit von SoHO-Préparaten oder
von aus SOHO gewonnenen Produkten
von potenziellen kommerziellen
Interessen abhiingt, wie es z. B. bei
einigen aus Plasma gewonnenen
Erzeugnissen der Fall ist, besteht die
Gefahr, dass die Interessen der Patienten
und der Forschung nicht im Vordergrund
stehen. Es konnte sogar Situationen
geben, in denen bestimmte, nur
geringfiigig rentable Produkte nicht mehr
hergestellt werden, sodass sie fiir die
Patienten schwer zugdnglich sind. Ebenso
konnten nur sehr geringe oder gar keine
Investitionen in Forschung und
Innovation im Bereich derartiger
Produkte getiitigt werden. Die Preise von
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Anderungsantrag 30

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 38

Vorschlag der Kommission

(38) Um eine koordinierte Anwendung
dieser Verordnung zu fordern, sollte ein
SoHO-Koordinierungsgremium
eingerichtet werden. Die Kommission
sollte sich an seinen Tétigkeiten beteiligen
und den Vorsitz fiihren. Das SoHO-
Koordinierungsgremium sollte dazu
beitragen, die Anwendung dieser
Verordnung in der gesamten Union zu
koordinieren, indem es unter anderem die
Mitgliedstaaten bei der Durchfithrung von
SoHO-Aufsichtstétigkeiten unterstiitzt. Das
SoHO-Koordinierungsgremium sollte sich
aus Personen zusammensetzen, die von den
Mitgliedstaaten auf der Grundlage ihrer
Rolle und ihres Fachwissens in ihren
zustidndigen Behdrden benannt werden,
und sollte auch Experten einbeziehen, die
nicht fiir die zustidndigen Behorden tatig
sind, wenn es um spezifische Aufgaben
geht, fiir die der Zugang zu einschldgigem
fundierten Fachwissen im Bereich der
SoHO erforderlich ist. Im letzteren Fall
sollte in angemessener Weise die
Moglichkeit gepriift werden, européische
Expertengremien wie das ECDC und das
EDQM, bestehende Berufs- und
Wissenschaftsverbinde sowie Spender-
und Patientenschutzorganisationen auf
Unionsebene im Bereich der SOHO

Produkten, die aus SoHO gewonnenen
werden, die aus freiwilligen und
unentgeltlichen Spenden stammen, sollten
fair und transparent sein. Bei bestimmten
wenig rentablen Produkten sollten die
Mitgliedstaaten Forschung und
Innovation fordern und sicherstellen, dass
derartige Produkte weiterhin hergestellt
werden.

Gednderter Text

(38) Um eine koordinierte und kohdirente
Anwendung dieser Verordnung zu fordern,
sollte ein SoHO-Koordinierungsgremium
eingerichtet werden. Die Kommission
sollte sich an seinen Tatigkeiten beteiligen
und den Vorsitz fiihren. Das SoHO-
Koordinierungsgremium sollte dazu
beitragen, die Anwendung dieser
Verordnung in der gesamten Union zu
koordinieren, indem es unter anderem die
Mitgliedstaaten bei der Durchfithrung von
SoHO-Aufsichtstétigkeiten unterstiitzt. Das
SoHO-Koordinierungsgremium sollte sich
aus Personen zusammensetzen, die von den
Mitgliedstaaten auf der Grundlage ihrer
Rolle und ihres Fachwissens in ihren
zustindigen Behorden benannt werden,
und sollte auch Experten einbeziehen, die
nicht fiir die zustidndigen Behorden titig
sind, wenn es um spezifische Aufgaben
geht, fiir die der Zugang zu einschldgigem
fundierten Fachwissen im Bereich der
SoHO erforderlich ist. Im letzteren Fall
sollte in angemessener Weise die
Moglichkeit gepriift werden, européische
Fachagenturen und Expertengremien wie
das ECDC und die Europdische
Arzneimittel-Agentur (EMA)
einzubeziehen. Das Europiiische
Parlament, das EDQM, Fachleute sowie
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einzubezichen.

Anderungsantrag 31

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 39

Vorschlag der Kommission

(39) Fiir einige Substanzen, Produkte oder
Tatigkeiten bestehen in den
Mitgliedstaaten unterschiedliche rechtliche
Rahmenbedingungen mit unterschiedlichen
Anforderungen. Dies fiihrt zu Unklarheiten
bei den Betreibern vor Ort, und die daraus
resultierende Rechtsunsicherheit kdnnte
Fachkreise davon abhalten, neue
Verfahren zur Aufbereitung und
Verwendung von SoHO zu entwickeln.
Das SoHO-Koordinierungsgremium sollte
einschligige Informationen iiber nationale
Entscheidungen in Féllen erhalten, in
denen Fragen zum Regulierungsstatus von

Sachverstindige aus der Wissenschaft
sowie bestehende Spender- und
Empfiingerschutzorganisationen und
Interessentriiger auf Unionsebene im
Bereich der SOHO kénnten ebenfalls
eingeladen werden. Andere Institutionen
der Union, einschliefilich des
Europdischen Parlaments,
Expertengremien, Amter und Agenturen
wie die EMA, das ECDC und das EDQM,
sollten als Beobachter teilnehmen. Alle
Mitglieder des SoHO-
Koordinierungsgremiums sollten eine
Interessenerklirung abgeben und ein
hohes Maf} an Transparenz in Bezug auf
die Ergebnisse des SoHO-
Koordinierungsgremiums sicherstellen.
Mitglieder des SoHO-
Koordinierungsgremiums sowie
Beobachter und Experten sollten
unabhdingig und im offentlichen Interesse
handeln sowie frei von jedweder dufieren
Einflussnahme sein, durch die die
Unparteilichkeit ihres beruflichen
Handelns beeintrichtigt werden konnte.

Gednderter Text

(39) Fiir einige Substanzen, Produkte oder
Tatigkeiten bestehen in den
Mitgliedstaaten unterschiedliche rechtliche
Rahmenbedingungen mit unterschiedlichen
Anforderungen. Dies kann gelegentlich zu
Unklarheiten bei den Betreibern vor Ort
fiihren, und durch die daraus resultierende
Rechtsunsicherheit kénnen Fachkreise
davon abgehalten werden, neue Verfahren
zur Aufbereitung und Verwendung von
SoHO zu entwickeln. Das SoHO-
Koordinierungsgremium sollte fortlaufend
einschldgige Informationen iiber nationale
Entscheidungen in Fillen erhalten, in
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SoHO aufgeworfen wurden. Das SoHO-
Koordinierungsgremium sollte ein
Kompendium der vom SoHO-
Koordinierungsgremium oder den
zustindigen Behorden abgegebenen
Stellungnahmen und der auf Ebene der
Mitgliedstaaten getroffenen
Entscheidungen fiihren, damit die
zustindigen Behorden, die den
Regulierungsstatus einer bestimmten
Substanz, eines bestimmten Produkts oder
einer bestimmten Tatigkeit gemal dieser
Verordnung priifen, bei ihrer
Entscheidungsfindung auf dieses
Kompendium zuriickgreifen konnen. Das
SoHO-Koordinierungsgremium sollte auch
vereinbarte bewéhrte Verfahren
dokumentieren, um ein einheitliches
Vorgehen innerhalb der Union zu
unterstiitzen. Es sollte aulerdem mit
gleichwertigen Stellen auf Unionsebene
zusammenarbeiten, die im Rahmen anderer
Rechtsvorschriften der Union eingerichtet
wurden, um eine koordinierte und
kohdrente Anwendung dieser Verordnung
zwischen den Mitgliedstaaten und im
Zusammenhang mit benachbarten
Rechtsrahmen zu erleichtern. Diese
Mafnahmen sollten einen kohdrenten
sektorilibergreifenden Ansatz fordern und
Innovationen im Bereich der SOHO
erleichtern.

Anderungsantrag 32

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 41

Vorschlag der Kommission

denen Fragen zum Regulierungsstatus von
SoHO aufgeworfen wurden. Das SoHO-
Koordinierungsgremium sollte diese
Gutachten iiberwachen, um rasch und in
voller Kenntnis der Sachlage auf von
anderen Staaten gestellte Antrige auf
Gutachten zu reagieren, und ein
Kompendium der vom SoHO-
Koordinierungsgremium oder den
zustidndigen Behorden abgegebenen
Stellungnahmen und der auf Ebene der
Mitgliedstaaten getroffenen
Entscheidungen fiihren, damit die
zustiandigen Behdrden, die den
Regulierungsstatus einer bestimmten
Substanz, eines bestimmten Produkts oder
einer bestimmten Tatigkeit gemal dieser
Verordnung priifen, bei ihrer
Entscheidungsfindung auf dieses
Kompendium zuriickgreifen kdnnen. Das
SoHO-Koordinierungsgremium sollte auch
vereinbarte bewéhrte Verfahren
dokumentieren, um ein einheitliches
Vorgehen innerhalb der Union zu
unterstiitzen. Es sollte aulerdem mit
gleichwertigen Stellen auf Unionsebene
zusammenarbeiten, die im Rahmen anderer
Rechtsvorschriften der Union eingerichtet
wurden, um eine koordinierte und
kohdrente Anwendung dieser Verordnung
zwischen den Mitgliedstaaten und im
Zusammenhang mit benachbarten
Rechtsrahmen zu erleichtern. Diese
Malinahmen sollten dazu dienen, einen
kohédrenten sektoriibergreifenden Ansatz zu
fordern, einen hohen Grad an Schutz der
offentlichen Gesundheit sicherzustellen
und Innovationen im Bereich der SoHO zu
erleichtern.

Gednderter Text
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(41) Um den Verwaltungsaufwand fiir die
zustidndigen Behdrden und die
Kommission zu begrenzen, sollte die
Kommission eine Online-Plattform (im
Folgenden ,,SoHO-Plattform der EU*)
einrichten, um die rechtzeitige
Ubermittlung von Daten und Berichten zu
erleichtern und die Transparenz der
nationalen Berichts- und
Aufsichtstitigkeiten zu verbessern.

(41) Um den Verwaltungsaufwand fiir die
zustidndigen Behorden und die
Kommission zu begrenzen, sollte die
Kommission eine Online-Plattform (im
Folgenden ,,SoHO-Plattform der EU*)
einrichten, um die rechtzeitige
Ubermittlung von Daten und Berichten zu
erleichtern, die Weitergabe von
Unterlagen zu ermaoglichen, die zur
Bestimmung des Regulierungsstatus einer
Substanz herangezogen wurden, die
Transparenz der nationalen Berichts- und
Aufsichtstitigkeiten sowie die
Kommunikation, die Zusammenarbeit, die
Koordinierung und den Austausch von
SoHO zwischen den Mitgliedstaaten zu
verbessern. Insbesondere im Sinne der
Verringerung des Verwaltungsaufwands
sollte den zustindigen nationalen
Behorden nahegelegt werden, die SoHO-
Plattform der EU zu nutzen, anstatt
nationale Register aufrechtzuerhalten.
Die Mitgliedstaaten sollten die SoHO-
Plattform der EU auch als Kanal fiir
nationale Initiativen und Kampagnen
nutzen konnen, um den Austausch
bewiihrter Verfahren zu fordern. Solche
nationalen Initiativen und Kampagnen
sollten in enger Zusammenarbeit mit
Patientenorganisationen durchgefiihrt
werden und darauf abzielen, die
notwendige Aufrechterhaltung der
nachhaltigen Versorgung mit SoHO-
Produkten zu fordern. Auflerdem sollte
die SoHO-Plattform der EU der
Offentlichkeit als vertrauenswiirdige
Quelle von Informationen iiber die Arbeit
des SoHO-Koordinierungsgremiums, der
zustindigen nationalen Behorden und
anderer Expertengremien, einschlieflich
des EDQM, sowie der SoHO-
Einrichtungen und -Betriebsstiitten
dienen. Uber die Online-Plattform
konnten zudem bewiihrte Verfahren
zwischen den Mitgliedstaaten im Hinblick
auf Initiativen, etwa Kampagnen zur
Unterstiitzung der Versorgung mit SoHO,
ausgetauscht werden.
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Anderungsantrag 33

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 43

Vorschlag der Kommission

(43) Da die SoHO-Plattform der EU die
Verarbeitung personenbezogener Daten
erfordert, wird sie unter Wahrung der
Grundsitze des Datenschutzes konzipiert.
Jede Verarbeitung personenbezogener
Daten sollte auf das zur Erreichung der
Ziele und Verpflichtungen dieser
Verordnung erforderliche Mal3 beschrankt
sein. Der Zugang zur SoOHO-Plattform der
EU sollte auf das Mal3 beschrinkt werden,
das zur Durchfiihrung der in dieser
Verordnung vorgesehenen
Aufsichtstitigkeiten erforderlich ist.

Anderungsantrag 34

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 44

Vorschlag der Kommission

(44) Diese Verordnung steht im Einklang
mit den Grundrechten und mit den
Grundsitzen, die insbesondere mit der
Charta der Grundrechte der Européischen
Union anerkannt wurden, vor allem mit der
Achtung der Wiirde des Menschen und
seines Rechts auf Unversehrtheit, dem
Schutz personenbezogener Daten, der
Freiheit der Kunst und der Wissenschaft,
der unternehmerischen Freiheit, der
Nichtdiskriminierung, dem Recht auf
Schutz der Gesundheit und auf Zugang zu
Gesundheitsversorgung und den Rechten
des Kindes. Um diese Ziele zu erreichen,
sollten alle Aufsichts- und SoHO-
Tétigkeiten stets so durchgefiihrt werden,
dass diese Rechte und Grundsitze
uneingeschrankt gewahrt bleiben. Das

Gednderter Text

(43) Da die SoHO-Plattform der EU die
Verarbeitung personenbezogener Daten
erfordert, wird sie unter Wahrung der in
Artikel 5 der Verordnung (EU) 2016/679
festgelegten Grundsitze des Datenschutzes
konzipiert. Jede Verarbeitung
personenbezogener Daten sollte auf das zur
Erreichung der Ziele und Verpflichtungen
dieser Verordnung erforderliche Maf3
beschrinkt sein. Der Zugang zur SoHO-
Plattform der EU sollte auf das Maf3
beschrinkt werden, das zur Durchfiihrung
der in dieser Verordnung vorgesehenen
Aufsichtstitigkeiten erforderlich ist.

Gednderter Text

(44) Diese Verordnung steht im Einklang
mit den Grundrechten und mit den
Grundsitzen, die insbesondere mit der
Charta der Grundrechte der Europdischen
Union anerkannt wurden, vor allem mit der
Achtung der Wiirde des Menschen und
seines Rechts auf Unversehrtheit, dem
Verbot, den menschlichen Korper und
Teile davon als solche zur Erzielung von
Gewinnen zZu nutzen, dem Schutz
natiirlicher Personen bei der
Verarbeitung ihrer personenbezogenen
Daten, der Freiheit der Kunst und der
Wissenschaft, der unternehmerischen
Freiheit, der Nichtdiskriminierung, dem
Recht auf Schutz der Gesundheit und auf
Zugang zu Gesundheitsversorgung und den
Rechten des Kindes. Um diese Ziele zu
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Recht auf Wiirde und Unversehrtheit von
Spendern, Empfangern und Nachkommen
aus medizinisch unterstiitzter
Fortpflanzung sollte stets beriicksichtigt
werden, indem unter anderem sichergestellt
wird, dass die Zustimmung zur Spende
freiwillig erteilt wird und die Spender oder
ihre Vertreter {iber die beabsichtigte
Verwendung des gespendeten Materials
informiert werden, dass die Kriterien fiir
die Spendereignung auf wissenschaftlichen
Erkenntnissen beruhen, dass die
Verwendung von SoOHO beim Menschen
nicht fiir kommerzielle Zwecke oder mit
falschen oder irrefiihrenden Informationen
tiber die Wirksamkeit beworben wird,
sodass Spender und Empfanger in voller
Kenntnis der Sachlage {iberlegte
Entscheidungen treffen konnen, dass die
Tétigkeiten in transparenter Weise
durchgefiihrt werden, wobei die Sicherheit
von Spendern und Empféngern im
Vordergrund steht, und dass die Zuteilung
und der gleichberechtigte Zugang zu SOHO
in transparenter Weise auf der Grundlage
einer objektiven Bewertung des
medizinischen Bedarfs erfolgen. Diese
Verordnung sollte daher entsprechend
angewendet werden.

Anderungsantrag 35

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwiigung 44 a (neu)

Vorschlag der Kommission

erreichen, sollten alle Aufsichts- und
SoHO-Tiétigkeiten stets so durchgefiihrt
werden, dass diese Rechte und Grundsétze
uneingeschrinkt gewahrt bleiben. Das
Recht auf Wiirde und Unversehrtheit von
Spendern, Empfangern und Nachkommen
aus medizinisch unterstiitzter
Fortpflanzung sollte stets beriicksichtigt
werden, indem unter anderem sichergestellt
wird, dass die Zustimmung zur Spende
freiwillig erteilt wird und die Spender oder
ihre Vertreter {iber die beabsichtigte
Verwendung des gespendeten Materials
informiert werden, dass die Kriterien fiir
die Spendereignung auf wissenschaftlichen
Erkenntnissen und der Kompatibilitiit
zwischen Spendern und Empfiingern
beruhen, dass die Verwendung von SoHO
beim Menschen nicht fiir kommerzielle
Zwecke oder mit falschen oder
irrefiihrenden Informationen iiber die
Wirksamkeit beworben wird, sodass
Spender und Empféanger in voller Kenntnis
der Sachlage iiberlegte Entscheidungen
treffen konnen, dass die Tétigkeiten in
transparenter Weise durchgefiihrt werden,
wobei die Sicherheit von Spendern und
Empfingern im Vordergrund steht, und
dass die Zuteilung und der
gleichberechtigte und
diskriminierungsfieie Zugang zu SoHO in
transparenter Weise auf der Grundlage
einer objektiven Bewertung des
medizinischen Bedarfs erfolgen. Diese
Verordnung sollte daher entsprechend
angewendet werden.

Gednderter Text

(44a) Aufgrund der hohen Sensibilitiit der
Spenderanonymitit und unter
Beriicksichtigung der Rechte der
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Anderungsantrag 36

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 45

Vorschlag der Kommission

(45) SoHO stehen definitionsgemé&l mit
Personen im Zusammenhang, und es gibt
Umsténde, unter denen die Verarbeitung
personenbezogener Daten iiber Spender
und Empfénger erforderlich sein kann, um
die Ziele und Anforderungen dieser
Verordnung zu erreichen, insbesondere die
Bestimmungen tiber die Vigilanz und die
Kommunikation unter den zusténdigen
Behorden. Hinsichtlich der Verarbeitung
solcher personenbezogenen Daten sollte
die vorliegende Verordnung eine
Rechtsgrundlage gemif Artikel 6 der
Verordnung (EU) 2016/679 bieten und
gegebenenfalls die Bedingungen gemal
Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe 1 der
genannten Verordnung erfiillen. In Bezug
auf die von der Kommission verarbeiteten
personenbezogenen Daten sollte die
vorliegende Verordnung eine
Rechtsgrundlage gemif Artikel 5 der
Verordnung (EU) 2018/1725 bieten und
gegebenenfalls die Bedingungen gemal
Artikel 10 Absatz 2 Buchstabe i der
genannten Verordnung erfiillen. Daten liber
die Sicherheit und Wirksamkeit neuer
SoHO-Préparate bei Empfangern sollten
unter Anwendung geeigneter
SchutzmaBnahmen ebenfalls ausgetauscht
werden, um eine Aggregierung auf

Nachkommen aus medizinisch
unterstiitzter Fortpflanzung mit
Fremdspende sollten SoHO-
Einrichtungen sicherstellen, dass Spender
und Empfiinger von reproduktiven Zellen
gemiif} den nationalen gesetzlichen
Bestimmungen ordnungsgemdp iiber die
Moglichkeit der Freigabe der Identitiit
und ihrer Folgen informiert werden.

Gednderter Text

(45) SoHO stehen definitionsgemé&f mit
natiirlichen Personen im Zusammenhang,
und es gibt Umsténde, unter denen die
Verarbeitung personenbezogener Daten
iber Spender und Empfanger erforderlich
sein kann, um die Ziele und Anforderungen
dieser Verordnung zu erreichen,
insbesondere die Bestimmungen {iber die
Vigilanz und die Kommunikation unter den
zustidndigen Behorden. Hinsichtlich der
Verarbeitung solcher personenbezogenen
Daten sollte die vorliegende Verordnung
eine Rechtsgrundlage geméf Artikel 6 der
Verordnung (EU) 2016/679 bieten und die
anwendbaren Bedingungen geméif

Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe 1 der
genannten Verordnung erfiillen. In Bezug
auf die von der Kommission verarbeiteten
personenbezogenen Daten sollte die
vorliegende Verordnung eine
Rechtsgrundlage gemif Artikel 5 der
Verordnung (EU) 2018/1725 bieten und
die anwendbaren Bedingungen geméil
Artikel 10 Absatz 2 Buchstabe i der
genannten Verordnung erfiillen. Daten tliber
die Sicherheit und Wirksamkeit neuer
SoHO-Préparate bei Empfangern sollten
unter Anwendung geeigneter
SchutzmaBnahmen ebenfalls ausgetauscht
werden, um eine Aggregierung auf

PE748.903/ 38

DE



Unionsebene zu ermoglichen, damit
solidere Erkenntnisse iiber die klinische
Wirksamkeit von SoOHO-Préparaten
gewonnen werden konnen. Sdmtliche
Datenverarbeitungstitigkeiten sollten auf
das zur Einhaltung dieser Verordnung zum
Schutz der menschlichen Gesundheit
erforderliche und angemessene Maf3
beschrinkt sein. Daten liber Spender,
Empfinger und Nachkommen aus
medizinisch unterstiitzter Fortpflanzung
sollten daher auf das erforderliche
Minimum beschrinkt und pseudonymisiert
werden. Spender, Empfanger und
Nachkommen aus medizinisch
unterstiitzter Fortpflanzung sollten iiber die
Verarbeitung ihrer personenbezogenen
Daten im Einklang mit den Anforderungen
der Verordnungen (EU) 2016/679 und
(EU) 2018/1725 und insbesondere gemil
den Bestimmungen dieser Verordnung
informiert werden, auch iiber die
Moglichkeit von Ausnahmefillen, in denen
die Umsténde eine solche Verarbeitung
erfordern.

Anderungsantrag 37

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 46

Vorschlag der Kommission

(46) Um einen besseren Zugang zu
Gesundheitsdaten im Interesse der
offentlichen Gesundheit zu ermdglichen,
sollten die Mitgliedstaaten den zustdndigen
Behorden als fiir die Datenverarbeitung
Verantwortlichen im Sinne der Verordnung
(EU) 2016/679 die Befugnis iibertragen,
Entscheidungen iiber den Zugang zu
solchen Daten und deren
Weiterverwendung zu treffen.

Unionsebene zu ermoglichen, damit
solidere Erkenntnisse iiber die klinische
Wirksamkeit von SOHO-Préparaten
gewonnen werden konnen. Sdmtliche
Datenverarbeitungstitigkeiten sollten auf
das zur Einhaltung dieser Verordnung zum
Schutz der menschlichen Gesundheit
erforderliche und angemessene Maf3
beschrénkt sein. Daten liber Spender,
Empfinger und Nachkommen aus
medizinisch unterstiitzter Fortpflanzung
sollten daher auf das erforderliche
Minimum beschrinkt und, je nach Lage
des Falles, in pseudonymisierter oder
anonymisierter Form verarbeitet werden.
Spender, Empfinger und Nachkommen aus
medizinisch unterstiitzter Fortpflanzung
sollten iiber die Verarbeitung ihrer
personenbezogenen Daten im Einklang mit
den Anforderungen der Verordnungen
(EU) 2016/679 und (EU) 2018/1725 und
insbesondere gemal den Bestimmungen
dieser Verordnung informiert werden, auch
iber die Moglichkeit von Ausnahmefillen,
in denen die Umstédnde eine solche
Verarbeitung erfordern.

Gednderter Text

(46) Um einen besseren Zugang zu
Gesundheitsdaten im Interesse der
offentlichen Gesundheit zu ermdglichen,
sollten die Mitgliedstaaten den zusténdigen
Behorden als fiir die Datenverarbeitung
Verantwortlichen im Sinne der Verordnung
(EU) 2016/679 die Befugnis iibertragen,
Entscheidungen iiber den Zugang zu
solchen Daten und deren
Weiterverwendung zu treffen. Dariiber
hinaus sollte der Zugang zu sekundiiren
Daten fiir Forschungszwecke iiber den
Europdischen Raum fiir
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Anderungsantrag 38

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 47

Vorschlag der Kommission

(47) Der Austausch von SoHO zwischen
den Mitgliedstaaten ist erforderlich, um
einen optimalen Zugang fiir Patienten und
eine ausreichende Versorgung zu
gewidhrleisten, insbesondere im Falle
lokaler Krisen oder Engpisse. Fiir
bestimmte SOHO, bei denen Spender und
Empféinger aufeinander abgestimmt
werden miissen (Matching), ist ein solcher
Austausch unerlisslich, damit die Patienten
die erforderliche Behandlung erhalten
konnen. In diesem Zusammenhang muss
das Ziel dieser Verordnung, nimlich die
Sicherstellung der Qualitit und
Sicherheit von SoHO und eines hohen
Schutzniveaus fiir Spender, auf
Unionsebene erreicht werden, indem hohe
Qualitiits- und Sicherheitsstandards fiir
SoHO auf der Grundlage gemeinsamer
Anforderungen festgelegt werden, die in
der gesamten Union konsequent
umgesetzt werden. Die Union kann somit
im Einklang mit dem in Artikel 5 des
Vertrags iiber die Europdische Union
niedergelegten Subsidiaritiitsprinzip titig
werden. Entsprechend dem in demselben
Artikel niedergelegten Grundsatz der
Verhdiltnismdfigkeit geht diese
Verordnung nicht iiber das zur
Erreichung dieses Ziels erforderliche
Map hinaus.

Anderungsantrag 39

Vorschlag fiir eine Verordnung

Gesundheitsdaten bereitgestellt werden,
sobald er eingerichtet ist.

Gednderter Text

(47) Der Austausch von SoHO zwischen
den Mitgliedstaaten ist erforderlich, um
einen optimalen Zugang fiir Patienten und
eine ausreichende Versorgung
sicherzustellen, insbesondere im Fall
lokaler Krisen oder Engpésse. Fiir
bestimmte SOHO, bei denen Spender und
Empfinger aufeinander abgestimmt
werden miissen (Matching), ist ein solcher
Austausch unerldsslich, damit die Patienten
die erforderliche Behandlung innerhalb
eines optimalen Zeitraums erhalten. Diese
Verordnung sollte dazu dienen, die
Koordinierung zwischen den
Mitgliedstaaten zu verbessern und den
grenziiberschreitenden Austausch von
SoHO zu erleichtern.
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Erwigung 47 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 40

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 47 b (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(47a) Die Ziele dieser Verordnung,
néimlich die Sicherstellung der Qualitiit
und Sicherheit von SoHO und eines
hohen Schutzniveaus fiir Spender,
miissen auf Unionsebene erreicht werden,
indem hohe Qualitits- und
Sicherheitsstandards fiir SoOHO auf der
Grundlage gemeinsamer Anforderungen
festgelegt werden, die in der gesamten
Union konsequent umgesetzt werden. Die
Union kann somit im Einklang mit dem in
Artikel 5 des Vertrags iiber die
Europdische Union niedergelegten
Subsidiarititsprinzip titig werden.
Entsprechend dem in demselben Artikel
niedergelegten Grundsatz der
Verhdltnismdpigkeit geht diese
Verordnung nicht iiber das zur
Erreichung dieses Ziels erforderliche
Mapf; hinaus. Die Mitgliedstaaten
wiederum sollten die Ausbildung
verbessern und dem medizinischen
Personal geeignete Schulungen zur
Gewinnung, Verarbeitung, Lagerung,
Verwendung und Beschaffung von SoHO
sowie zur Transfusion anbieten.

Gednderter Text

(47b) In manchen Fillen, 7. B. bei der
Transplantation von Knochenmark oder
héimatopoetischen Stammzellen, muss die
Kompatibilitit von Spender und
Empfiinger extrem hoch sein. Daher
bedarf es einer Koordinierung auf
globaler Ebene, damit jeder Patient so
viele Chancen wie moglich hat, einen
kompatiblen Spender zu finden.
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Anderungsantrag 41

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

Mit dieser Verordnung werden
MaBnahmen eingefiihrt, mit denen hohe
Qualitdts- und Sicherheitsstandards fiir alle
zur Verwendung beim Menschen
bestimmten Substanzen menschlichen
Ursprungs (substances of human origin, im
Folgenden ,,SoHO*) und fiir Tatigkeiten im
Zusammenhang mit diesen Substanzen
festgelegt werden, um ein hohes
Gesundheitsschutzniveau sicherzustellen,
insbesondere fiir SOHO-Spender, SOHO-
Empféinger und Nachkommen aus
medizinisch unterstiitzter Fortpflanzung.
Diese Verordnung beriihrt nicht die
einzelstaatlichen Rechtsvorschriften, in
denen in Bezug auf SoHO andere Aspekte
als ihre Qualitdt und Sicherheit sowie die
Sicherheit der SOHO-Spender geregelt
sind.

Anderungsantrag 42

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 2 — Absatz 1 — Einleitung

Vorschlag der Kommission

(1) Diese Verordnung gilt fiir SoHO zur
Verwendung beim Menschen, fiir SOHO-
Préparate, fiir aus SOHO hergestellte
Produkte zur Verwendung beim Menschen,
fiir Spender und Empfianger von SoOHO

Gednderter Text

Mit dieser Verordnung werden
MaBnahmen eingefiihrt, mit denen hohe
Qualitdts- und Sicherheitsstandards fiir alle
zur Verwendung beim Menschen
bestimmten Substanzen menschlichen
Ursprungs (substances of human origin, im
Folgenden ,,SoHO*) und fiir Tétigkeiten im
Zusammenhang mit diesen Substanzen
festgelegt werden. Mit dieser Verordnung
wird ein hohes Gesundheitsschutzniveau
sichergestellt, insbesondere fiir SOHO-
Spender, SOHO-Empfanger und
Nachkommen aus medizinisch
unterstiitzter Fortpflanzung, und dariiber
hinaus dient sie der Stirkung der
Kontinuitit der Versorgung mit SoHO.
Diese Verordnung lisst die
einzelstaatlichen Rechtsvorschriften
unberiihrt, in denen in Bezug auf SoHO
andere Aspekte als thre Qualitdt und
Sicherheit sowie die Sicherheit der SOHO-
Spender, SoHO-Empfiinger und
Nachkommen aus medizinisch
unterstiitzter Fortpflanzung geregelt sind.

Gednderter Text

(1) Diese Verordnung gilt fiir SoHO zur
Verwendung beim Menschen, fiir SOHO-
Préparate, fiir aus SOHO hergestellte
Produkte zur Verwendung beim Menschen,
fiir Spender und Empfanger von SoHO, fiir
Nachkommen aus medizinisch
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sowie fiir die folgenden SoHO-Titigkeiten:

Anderungsantrag 43

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 2 — Absatz 1 — Buchstabe a
Vorschlag der Kommission

a)  Gewinnung von SoOHO-Spendern,

Anderungsantrag 44
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 2 — Absatz 1 — Buchstabe h a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 45

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 2 — Absatz 1 — Buchstabe m a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 46

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 2 — Absatz 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission

unterstiitgter Fortpflanzung sowie fiir die
folgenden SoHO-Tétigkeiten:

Gednderter Text
a)  Gewinnung von SOHO-Spendern, es
sei denn, dies ist die einzige SoHO-

Titigkeit der Einrichtung; in diesem Fall
gilt nur Artikel 54 Absatz 3b,

Gednderter Text

ha) Abgabe von SoHO,

Gednderter Text

ma) klinische Studien mit SoHO.

Gednderter Text

(la) Die Artikel 53, 54, 55 und 56 gelten
auch fiir SoHO-Spenden zu
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Anderungsantrag 47

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 2 — Absatz 3 — Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission

Fiir SoHO, die zur Herstellung von
Produkten im Einklang mit den
Rechtsvorschriften der Union {iber
Medizinprodukte, geregelt durch die
Verordnung (EU) 2017/745, iiber
Arzneimittel, geregelt durch die
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 und die
Richtlinie 2001/83/EG, einschlieBlich
Arzneimittel fiir neuartige Therapien,
geregelt durch die Verordnung (EG)

Nr. 1394/2007, oder iiber Lebensmittel,
geregelt durch die Verordnung (EG)

Nr. 1925/2006, oder als Ausgangs- und
Rohstoffe fiir solche Produkte verwendet
werden, gelten die Bestimmungen dieser
Verordnung iiber die Tatigkeiten zur
Gewinnung von SoHO-Spendern, zur
Uberpriifung der Anamnese der Spender
und der Beurteilung ihrer Eignung, zur
Testung von Spendern beziiglich ihrer
Eignung/Ubereinstimmung sowie zur
Gewinnung von SoHO bei Spendern oder
Patienten. Beziehen sich die Tétigkeiten im
Zusammenhang mit der Freigabe,
Verteilung, Einfuhr und Ausfuhr von
SoHO auf SoHO vor ihrer Abgabe an einen
Marktteilnehmer, der unter die anderen in
diesem Unterabsatz genannten
Rechtsvorschriften der Union fillt, gelten
die Bestimmungen dieser Verordnung
ebenfalls.

Forschungszwecken.

Gednderter Text

Fiir SoHO, die zur Herstellung von
Produkten im Einklang mit den
Rechtsvorschriften der Union iiber
Medizinprodukte, geregelt durch die
Verordnung (EU) 2017/745, liber
Arzneimittel, geregelt durch die
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 und die
Richtlinie 2001/83/EG, einschlief3lich
Arzneimittel fiir neuartige Therapien,
geregelt durch die Verordnung (EG)

Nr. 1394/2007, iiber Priifpriparate,
geregelt durch die Verordnung (EU)

Nr. 536/2014, oder liber Lebensmittel,
geregelt durch die Verordnung (EG)

Nr. 1925/2006, oder als Ausgangs- und
Rohstoffe fiir solche Produkte verwendet
werden, gelten die Bestimmungen dieser
Verordnung iiber die Téatigkeiten zur
Gewinnung von SoHO-Spendern, zur
Uberpriifung der Anamnese der Spender
und der Beurteilung ihrer Eignung, zur
Testung von Spendern beziiglich ihrer
Eignung/Ubereinstimmung, zur
Gewinnung von SoHO bei Spendern oder
Patienten, zu Qualititskontrollpriifungen
von SoHO und zur Kontinuitiit der
Versorgung mit diesen Substanzen.
Beziehen sich die Tatigkeiten im
Zusammenhang mit der Freigabe,
Verteilung, Einfuhr und Ausfuhr von
SoHO auf SoHO vor ihrer Abgabe an einen
Marktteilnehmer, der unter die anderen in
diesem Unterabsatz genannten
Rechtsvorschriften der Union fillt, so
gelten die Bestimmungen dieser
Verordnung ebenfalls.
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Anderungsantrag 48
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 2 — Absatz 4 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 49

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 2 — Absatz 4 b (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 50

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 3 — Nummer 1

Vorschlag der Kommission

1. ,Blut* die Fliissigkeit, die in den
Arterien und Venen zirkuliert und
Sauerstoff in die Gewebe des Korpers und
Kohlendioxid aus ihnen heraus

Gednderter Text

(4a) Diese Verordnung enthiilt dariiber
hinaus Bestimmungen

a) zum Austausch von Informationen
iiber die Verfiigbarkeit und
Lagerbestinde von SoHO und zur
Forderung von Mafinahmen im
Zusammenhang mit der Sicherheit der
Versorgung mit SoHO,

b)  zur Koordinierung zwischen den
zustindigen Behorden und den
Agenturen der Kommission und der
Union bei Gesundheitsnotfillen im
Zusammenhang mit SoHO.

Gednderter Text

(4b) Diese Verordnung gilt nicht fiir
Mouttermilch, die von einer Mutter
ausschlieflich zum Zweck der Ernihrung
ihres eigenen Kindes abgegeben wird.

Gednderter Text

1. ,Blut*“ die Fliissigkeit, die in den
Arterien und Venen zirkuliert und
Sauerstoff in die Gewebe des Korpers und
Kohlendioxid aus ihnen heraus
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transportiert;

Anderungsantrag 51

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 3 — Nummer 5

Vorschlag der Kommission

5. »Substanz menschlichen Ursprungs*
(substance of human origin, SOHO) jede
Substanz, die auf irgendeine Weise aus
dem menschlichen Korper gewonnen wird,
unabhéngig davon, ob sie Zellen enthilt
oder nicht und ob es sich dabei um lebende
oder nicht lebende Zellen handelt. Fiir die
Zwecke dieser Verordnung gelten Organe
im Sinne von Artikel 3 Buchstabe h der
Richtlinie 2010/53/EU nicht als SoHO;

Anderungsantrag 52

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 3 — Nummer 7

Vorschlag der Kommission

7. ,»S0HO-Tiétigkeit” eine Handlung
oder eine Abfolge von Handlungen, die
sich unmittelbar auf die Sicherheit,
Qualitit oder Wirksamkeit der in Artikel 2
Absatz 1 aufgefiihrten SOHO auswirkt;

Anderungsantrag 53

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 3 — Nummer 7 a (neu)

Vorschlag der Kommission

transportiert und seine Bestandteile;

Gednderter Text

5. ,»Substanz menschlichen Ursprungs*
(substance of human origin, SOHO) jede
Substanz, die auf irgendeine Weise aus
dem menschlichen Korper gewonnen wird,
unabhéngig davon, ob sie Zellen enthilt
oder nicht und ob es sich dabei um lebende
oder nicht lebende Zellen handelt; fiir die
Zwecke dieser Verordnung gelten Organe
im Sinne von Artikel 3 Buchstabe h der
Richtlinie 2010/53/EU nicht als SoHO,
aber Substanzen, die aus Organen
extrahiert werden konnen, als SoHO;

Gednderter Text

7. ,»S0HO-Titigkeit” eine Handlung
oder eine Abfolge von Handlungen, die
sich unmittelbar auf die Sicherheit,
Qualitdt, Wirksamkeit oder Funktionalitiit
der in Artikel 2 Absatz 1 aufgefiihrten
SoHO auswirkt;

Gednderter Text
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Anderungsantrag 54

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 3 — Nummer 8

Vorschlag der Kommission

8.  ,SoHO-Spender(in)“ jede Person,
die sich bei einer SOHO-Einrichtung
gemeldet hat, um SoHO zu spenden,
unabhdngig davon, ob diese Spende
erfolgreich ist oder nicht,

Anderungsantrag 55

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 3 — Nummer 8 a (neu)

Vorschlag der Kommission

7a. ,,SoHO-Spende* einen Vorgang, bei
dem eine Person freiwillig und
altruistisch SoHO ihres eigenen Korpers
bediirftigen Menschen schenkt oder deren
Nutzung nach ihrem Tod genehmigt;
dazu gehoren auch die erforderlichen
medizinischen Formalititen,
Untersuchungen und Behandlungen
sowie die Uberwachung des SoHO-
Spenders, unabhdngig davon, ob diese
Spende erfolgreich ist; dies ist auch der
Fall, wenn die Zustimmung von einer
nach nationalem Recht befugten Person
erteilt wird;

Gednderter Text

8.  ,SoHO-Spender jede lebende oder
verstorbene Person, die SOHO spendet;

Gednderter Text

8a. ,lebender SoHO-Spender* eine
lebende Person, die sich bei einer SoHO-
Einrichtung gemeldet hat, um SoHO zu
spenden, oder die von einer Person
vertreten wird, die in ihrem Namen gemdf;
nationalem Recht die Zustimmung zu
einer SOHO-Spende erteilt, ausgenommen
Spender von SoHO zur Fortpflanzung im
Rahmen einer Beziehung;
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Anderungsantrag 56

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 3 — Nummer 8 b (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 57

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 3 — Nummer 9

Vorschlag der Kommission

9. ,SoHO-Empfiinger(in)“ die Person,
bei der SOHO verwendet werden;

Anderungsantrag 58

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 3 — Nummer 10

Vorschlag der Kommission

10. ,,medizinisch unterstiitzte
Fortpflanzung* die Ermdglichung bzw.
Erleichterung der Empfangnis durch
intrauterine Insemination von Spermien,
In-vitro-Fertilisation oder jeden anderen
labortechnischen oder medizinischen
Eingriff, der die Empfangnis fordert,

Anderungsantrag 59

Gednderter Text

8b. ,verstorbener Spender* eine
Person, die in eine SoOHO-Einrichtung
gebracht wurde und in deren Namen
gemiif} nationalem Recht eine
Zustimmung oder Genehmigung bzw.
keine ausdriickliche Ablehnung der
Spende vorliegt;

Gednderter Text

9. ,SoHO-Empfiinger* die Person, bei
der SOHO verwendet werden oder bei der
eine solche Verwendung geplant ist,

Gednderter Text

10. ,medizinisch unterstiitzte
Fortpflanzung* die Ermodglichung bzw.
Erleichterung der Empfangnis durch
intrauterine Insemination von Spermien,
In-vitro-Fertilisation oder jeden anderen
labortechnischen oder medizinischen
Eingriff, mit dem die Empfingnis unter
Riickgriff auf SoHO gefordert wird,
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Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 3 — Nummer 11

Vorschlag der Kommission

11. ,,Nachkommen aus medizinisch
unterstiitzter Fortpflanzung® Foten und
Kinder, die das Ergebnis medizinisch
unterstiitzter Fortpflanzung sind;

Anderungsantrag 60
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 3 — Nummer 11 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 61

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 3 — Nummer 12 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

a)  an der eine oder mehrere SOHO-
Tatigkeiten, einschlieflich der
Verarbeitung, entsprechend festgelegten
Qualitéts- und Sicherheitsparametern
durchgefiihrt wurden,

Anderungsantrag 62

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 3 — Nummer 12 — Buchstabe b

Gednderter Text

11. ,Nachkommen aus medizinisch
unterstiitzter Fortpflanzung® Kinder, die
das Ergebnis medizinisch unterstiitzter
Fortpflanzung sind;

Gednderter Text

11a. ,ungeborene Nachkommen aus
medizinisch unterstiitzter Fortpflanzung*
Embryonen und Foten, die durch
medizinisch unterstiitzte Fortpflanzung
empfangen wurden;

Gednderter Text

a)  die verarbeitet wurde und an der
unter Umstiinden eine oder mehrere
andere SOHO-Titigkeiten entsprechend
festgelegten Qualitdts- und
Sicherheitsparametern durchgefiihrt
wurden,
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Vorschlag der Kommission

b) die einer vorgegebenen Spezifikation
entspricht, und

Anderungsantrag 63

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 3 — Nummer 13

Vorschlag der Kommission

13. ,,Gewinnung von Spendern® jede
Tatigkeit, mit der Personen dazu motiviert
werden sollen, SoHO-Spender zu werden;

Anderungsantrag 64

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 3 — Nummer 15

Vorschlag der Kommission

15. ,,Verarbeitung® alle Vorginge im
Zusammenhang mit der Handhabung von
SoHO, einschlie8lich Waschen, Formen,
Trennen, Befruchten, Dekontaminieren,
Sterilisieren, Konservieren und Verpacken;

Anderungsantrag 65

Gednderter Text

b)  die einer vorgegebenen Spezifikation
entspricht,

Gednderter Text

13. ,,Gewinnung von Spendern® jede
Tatigkeit, mit der Personen iiber
Tidtigkeiten im Zusammenhang mit
SoHO-Spenden informiert oder zur
Spende von SoHO motiviert werden
sollen;

Gednderter Text

15. ,Verarbeitung“ alle Vorgidnge im
Zusammenhang mit der Handhabung von
SoHO, einschlielich Waschen, Formen,
Trennen, Befruchten, Dekontaminieren,
Sterilisieren, Konservieren und Verpacken;
dazu gehort nicht die Handhabung von
SoHO wiihrend eines chirurgischen
Eingriffs innerhalb desselben sterilen
Bereichs oder innerhalb des
geschlossenen Systems eines
medizinisches Geridits, wo diese SoHO
entweder freigesetzt werden oder fiir die
autologe Anwendung bestimmt sind;
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Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 3 — Nummer 17

Vorschlag der Kommission

17. ,Lagerung“ die Aufbewahrung von
SoHO unter angemessenen kontrollierten
Bedingungen bis zur Verteilung;

Anderungsantrag 66

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 3 — Nummer 18

Vorschlag der Kommission

18. ,Freigabe“ ein Verfahren, bei dem
iberpriift wird, ob eine SOHO oder ein
SoHO-Priparat die festgelegten
Sicherheits- und Qualitétskriterien sowie,
falls vor der Verteilung eine Zulassung
erforderlich ist, die Bedingungen fiir die
Zulassung erfiillt;

Anderungsantrag 67
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 3 — Nummer 18 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 68

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 3 — Nummer 23

Gednderter Text

17. ,Lagerung“ die Aufbewahrung von
SoHO unter angemessenen kontrollierten
Bedingungen bis zur Verteilung, Ausgabe,
Ausfuhr oder Verwendung beim
Menschen,

Gednderter Text

18. ,Freigabe“ ein Verfahren, bei dem
iberpriift wird, ob eine SOHO oder ein
SoHO-Priparat die festgelegten
Sicherheits- und Qualitétskriterien sowie,
falls vor der Verteilung oder vor der
Ausgabe eine Zulassung erforderlich ist,
die Bedingungen fiir die Zulassung erfiillt;

Gednderter Text

18a. ,,Ausgabe* die Bereitstellung von
SoHO oder SoHO-Priparaten,
erforderlichenfalls auf drztliche
Verordnung, fiir eine Anwendung bei
einem bestimmten Empfinger;
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Vorschlag der Kommission

23. ,autologe Verwendung* die
Riickiibertragung von SoHO an dieselbe
Person, bei der sie gewonnen wurden, mit
oder ohne weitere SoHO-Tiitigkeiten
zwischen Gewinnung und
Riickiibertragung;

Anderungsantrag 69

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 3 — Nummer 27

Vorschlag der Kommission

27. unerwiinschtes Ereignis® ein
Ereignis, das bei einem lebenden SoHO-
Spender, einem SoHO-Empfinger oder
Nachkommen aus medizinisch
unterstiitzter Fortpflanzung zu Schéiden
gefiihrt hat oder das ein Risiko fiir solche
Schiaden aufgezeigt hat;

Anderungsantrag 70

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 3 — Nummer 28 — Buchstabe h a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 71

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 3 — Nummer 29

Gednderter Text

23. ,autologe Verwendung* die
Riickiibertragung von SoHO an dieselbe
Person, bei der sie gewonnen wurden;

Gednderter Text

27. unerwiinschtes Ereignis® ein
Ereignis, das im Zusammenhang mit einer
SoHO-Spende oder der Verwendung von
SoHO beim Menschen bei einem lebenden
SoHO-Spender, einem SoHO-Empfinger,
Nachkommen aus medizinisch
unterstiitzter Fortpflanzung oder
ungeborenen Nachkommen aus
medizinisch unterstiitzter Fortpflanzung zu
Schiden gefiihrt hat oder das ein Risiko fiir
solche Schiaden aufgezeigt hat;

Gednderter Text

ha) Ubertragung von Embryonen an
eine andere Person als beabsichtigt,
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Vorschlag der Kommission

29. ,,SoHO-Schnellwarnung* eine
Mitteilung, die ein schwerwiegendes
unerwiinschtes Ereignis, den Ausbruch
einer libertragbaren Krankheit oder andere
Informationen, die fiir die Sicherheit und
Qualitdt von SoHO in mehr als einem
Mitgliedstaat von Bedeutung sein konnten,
betrifft und rasch zwischen den
zustidndigen Behdrden und der
Kommission tibermittelt werden sollte, um
das Ergreifen von Abhilfemalinahmen zu
erleichtern;

Anderungsantrag 72

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 3 — Nummer 33

Vorschlag der Kommission

33. ,,das Kompendium ein vom SoHO-
Koordinierungsgremium auf dem aktuellen
Stand gehaltenes Verzeichnis, in dem die
auf Ebene der Mitgliedstaaten getroffenen
Entscheidungen und die von den
zustidndigen Behorden und dem SoHO-
Koordinierungsgremium abgegebenen
Stellungnahmen zum Regulierungsstatus
bestimmter Substanzen, Produkte oder
Tatigkeiten erfasst sind und das auf der
SoHO-Plattform der EU verdffentlicht
wird;

Anderungsantrag 73

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 3 — Nummer 38

Vorschlag der Kommission

38. ,,Schulungsmafinahmen der Union*
Mafinahmen fiir das Personal der
zustidndigen Behorden und gegebenenfalls
fiir das Personal der beauftragten Stellen,

Gednderter Text

29. ,,SoHO-Schnellwarnung* eine
Mitteilung, die ein unerwiinschtes Ereignis,
den Ausbruch einer {ibertragbaren
Krankheit oder andere Informationen, die
fiir die Sicherheit und Qualitidt von SoHO
in mehr als einem Mitgliedstaat von
Bedeutung sein konnten, betrifft und rasch
zwischen den zustéindigen Behérden und
der Kommission ibermittelt werden sollte,
um das Ergreifen von Préventiv- oder
AbhilfemalBnahmen zu erleichtern;

Gednderter Text

33. ,das SoHO-Kompendium* ein vom
SoHO-Koordinierungsgremium auf dem
aktuellen Stand gehaltenes Verzeichnis, in
dem die auf Ebene der Mitgliedstaaten
getroffenen Entscheidungen und die von
den zustindigen Behdrden und dem SoHO-
Koordinierungsgremium abgegebenen
Stellungnahmen zum Regulierungsstatus
bestimmter Substanzen, Produkte oder
Tatigkeiten erfasst sind und das auf der
SoHO-Plattform der EU veroffentlicht
wird;

Gednderter Text

38. ,,Schulungsmafinahmen der Union*
Schulungsmafinahmen fiir das Personal
der zustandigen Behorden und, falls
angezeigt, fiir das Personal der
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die SoHO-Aufsichtstétigkeiten
wahrnehmen;

Anderungsantrag 74

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 3 — Nummer 40

Vorschlag der Kommission

40. ,,SoHO-Betriebsstitte™ eine SOHO-
Einrichtung, in der sowohl die
Verarbeitung als auch die Lagerung von
SoHO erfolgt;

Anderungsantrag 75

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 3 — Nummer 41

Vorschlag der Kommission

41. ,kritische SoHO* eine SoHO, bei der
eine unzureichende Versorgung dazu fiihrt,
dass Patienten ernste Schiden erleiden
oder dem Risiko ernster Schiden
ausgesetzt sind;

Anderungsantrag 76

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 3 — Nummer 42

Vorschlag der Kommission

42. kritische SOHO-Einrichtung® eine
SoHO-Einrichtung, die Tétigkeiten
durchfiihrt, die zur Versorgung mit
kritischen SoHO beitragen, wobei der
Umfang der Tatigkeiten so groB ist, dass
ihr Ausfall nicht durch die Tatigkeiten
anderer Einrichtungen oder alternative

beauftragten Stellen, die SOHO-
Aufsichtstatigkeiten wahrnehmen;

Gednderter Text

40. ,,SoHO-Betriebsstitte eine SoHO-
Einrichtung, in der sowohl die
Verarbeitung als auch die Lagerung oder
sowohl die Verarbeitung als auch die
Freigabe oder sowohl die Lagerung als
auch die Freigabe von SoHO erfolgt;

Gednderter Text

41. ,kritische SoHO* eine SoHO, bei der
eine unzureichende Versorgung dazu fiihrt,
dass SoHO-Empfiinger ernste Schiden
erleiden oder dem Risiko ernster Schiden
ausgesetzt sind;

Gednderter Text

42. kritische SOHO-Einrichtung® eine
SoHO-Einrichtung, die Tatigkeiten
durchfiihrt, die zur Versorgung mit
kritischen SoHO beitragen, wobei der
Umfang der Tatigkeiten so groB ist, dass
ihr Ausfall nicht durch die Tatigkeiten
anderer Einrichtungen oder alternative
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Substanzen oder Produkte fur Patienten
kompensiert werden kann;

Anderungsantrag 77

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 3 — Nummer 47 — Einleitung

Vorschlag der Kommission

47. ,Riickverfolgbarkeit* die
Moglichkeit, SOHO in jeder Phase von der
Gewinnung iiber die Verarbeitung und
Lagerung bis zur Verteilung oder
Entsorgung zu lokalisieren und zu
identifizieren, einschlielich der
Moglichkeit,

Anderungsantrag 78

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 3 — Nummer 51

Vorschlag der Kommission

51. ,,Zurechenbarkeit® die
Wabhrscheinlichkeit, dass ein
schwerwiegendes unerwiinschtes Ereignis
bei einem SoHO-Spender mit dem
Spendeverfahren oder bei einem
Empfiinger mit der Verwendung der SoHO
zusammenhangt;

Anderungsantrag 79

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 3 — Nummer 60

Vorschlag der Kommission

60. ,,jéhrlicher Bericht iiber SOHO-
Tatigkeiten“ den von der Kommission
verOffentlichten Jahresbericht, in dem die

Substanzen oder Produkte fiir SoHO-
Empfinger kompensiert werden kann;

Gednderter Text

47. ,Riickverfolgbarkeit* die
Moglichkeit, SOHO in jeder Phase von der
Gewinnung iiber die Verarbeitung und
Lagerung bis zur Verwendung beim
Menschen oder zur Entsorgung zu
lokalisieren und zu identifizieren,
einschlieBlich der Moglichkeit,

Gednderter Text

51. ,,Zurechenbarkeit” die
Wahrscheinlichkeit, dass ein
unerwiinschtes Ereignis bei einem SoHO-
Spender mit dem Gewinnungsverfahren
oder bei einem SoHO-Empfiinger oder
Nachkommen aus medizinisch
unterstiitzter Fortpflanzung mit der
Verwendung der SOHO zusammenhéngt;

Gednderter Text

60. ,,jdhrlicher Bericht iiber SOHO-
Tatigkeiten* den von der Kommission
verOffentlichten Jahresbericht, in dem die
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Datenberichte der SOHO-Einrichtungen,
die die folgenden Tatigkeiten durchfiihren,
zusammengefiihrt werden: Gewinnung von
Spendern, Gewinnung, Verteilung, Einfuhr
und Ausfuhr von SoHO sowie
Verwendung von SoHO beim Menschen;

Anderungsantrag 80

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 3 — Nummer 61

Vorschlag der Kommission

61. ,reproduktive Zellen* alle Zellen,
die fiir die Verwendung zur medizinisch
unterstiitzten Fortpflanzung bestimmt sind;

Anderungsantrag 81

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 3 — Nummer 62

Vorschlag der Kommission

62. ,Fremdspende“ die Spende von
reproduktiven Zellen durch eine Person an
eine Person oder ein Paar, mit der bzw.
dem die spendende Person keine intime
korperliche Beziehung hat;

Anderungsantrag 82

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 3 — Nummer 62 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Datenberichte der SOHO-Einrichtungen,
die die folgenden Tatigkeiten durchfiihren,
zusammengefiihrt werden: Gewinnung von
Spendern, Gewinnung, Lagerung,
Verteilung, Einfuhr und Ausfuhr von
SoHO sowie Verwendung von SoHO beim
Menschen,;

Gednderter Text

61. ,.SoHO fiir die Fortpflanzung* alle
Zellen, die fiir die Verwendung zur
medizinisch unterstiitzten Fortpflanzung
bestimmt sind, sowie bei der Fertilisation
entstandene Embryonen;

Gednderter Text

62. ,Fremdspende“ die Spende von
SoHO fiir die Fortpflanzung durch eine
Person an einen Empfiinger oder ein Paar,
mit der bzw. dem die spendende Person
keine intime korperliche Beziehung hat;

Gednderter Text

62a. , Freigabe der Identitiit* die
Offenlegung von Informationen nach
Mayfigabe des nationalen Rechts, anhand
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Anderungsantrag 83

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 3 — Nummer 63

Vorschlag der Kommission

63. ,,Verwendung innerhalb eines
Paares* die Verwendung von
reproduktiven Zellen zweier Personen mit
intimer korperlicher Beziehung fiir die
medizinisch unterstiitzte Fortpflanzung,
wobei eine Person ihre eigenen Fizellen
und die andere Person ihr eigenes Sperma
zur Verfiigung stellt;

Anderungsantrag 84

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 3 — Nummer 64
Vorschlag der Kommission

64. ,Entschddigung® den Ausgleich
etwaiger mit einer Spende verbundenen
Verluste;

Anderungsantrag 85

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 3 — Nummer 64 a (neu)

Vorschlag der Kommission

deren der Spender einer SoHO zum
Zwecke der Fortpflanzung gegeniiber den
durch die Spender gezeugten
Nachkommen oder ihren rechtlichen
Eltern identifiziert werden kann;

Gednderter Text

63. ,,Verwendung innerhalb einer
Beziehung* die Verwendung von
reproduktiven Zellen von Personen mit
intimer korperlicher Beziehung fiir die
medizinisch unterstiitzte Fortpflanzung,
wobei eine Person ihre eigenen Eizellen
und eine andere Person ihr eigenes Sperma
fiir die Verwendung beim Menschen bei
einer Person in der Beziehung zur
Verfligung stellt;

Gednderter Text

64. ,,Entschddigung® den Ausgleich
etwaiger mit einer Spende verbundener
quantifizierbarer Verluste und die
Erstattung von Kosten;

Gednderter Text
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Anderungsantrag 86

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 3 — Nummer 70 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 87

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 3 — Nummer 70 b (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 88

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 3 — Nummer 70 ¢ (neu)

Vorschlag der Kommission

64a. ,finanzielle Neutralitiit der Spende*

die Tatsache, dass dem Spender durch die
Spende weder ein finanzieller Gewinn

noch ein finangieller Nachteil entsteht;

Gednderter Text

70a. ,,Resilienz der Spenderbasis* die
Fihigkeit des Spendensammelsystems,
sich fiir eine bestimmte SoHO-Kategorie
auf eine grofie Zahl von Spendern zu
stiitzen;

Gednderter Text

70b. ,,Einwilligung nach Aufklirung*
die Zustimmung des Spenders zu einer
Spende oder zur Verwendung von SoHO,
die ohne Zwang eingeholt wurde,
nachdem er Zugang zu klaren,
vollstiindigen und seiner
Verstindnisfihigkeit entsprechenden
Informationen iiber eine Spende oder die
Verwendung von SoHO erhalten hat;

Gednderter Text

70c.  klinische Priifung mit SoHO* eine
experimentelle Bewertung einer SoHO
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Anderungsantrag 89

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 3 — Nummer 70 d (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 90

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 4 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

(1) Die Mitgliedstaaten konnen in ihrem
Hoheitsgebiet strengere Maflnahmen als in
dieser Verordnung vorgesehen beibehalten
oder einfiihren, sofern diese nationalen
Mafinahmen mit dem Unionsrecht
vereinbar sind und in einem angemessenen
Verhiltnis zum Risiko fiir die menschliche
Gesundheit stehen.

oder eines SoHO-Priparats an Menschen
zwecks Ziehen von Schlussfolgerungen zu
ithrer Wirksamkeit und Sicherheit;

Gednderter Text

70d. ,,Autonomie der Union“ den Grad
an Unabhdingigkeit der Union von
Drittlindern in Bezug auf die Gewinnung
von SoHO, die Herstellung von SoHO-
Priiparaten und jeder anderen SoHO-
Titigkeit.

Gednderter Text

(1) Die Mitgliedstaaten konnen in ihrem
Hoheitsgebiet strengere Maflnahmen als in
dieser Verordnung vorgesehen beibehalten
oder einfiihren, sofern diese nationalen
MaBnahmen auf wissenschaftlichen
Erkenntnissen beruhen, mit dem
Unionsrecht vereinbar sind und in einem
angemessenen Verhiltnis zum Risiko fiir
die menschliche Gesundheit stehen.

Diese Mafinahmen

a)  diirfen weder eine direkte noch eine
indirekte Diskriminierung zwischen
SoHO-Spendern aus einem der in

Artikel 21 der Charta der Grundrechte
der Europiiischen Union anerkannten
Griinde, insbesondere aufgrund der
sexuellen Ausrichtung, darstellen; dabei
miissen die Mitgliedstaaten der
Kommission simtliche Einschrinkungen,
die sie oder SoHO-Einrichtungen in
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Anderungsantrag 91

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 5 — Absatz 3 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

a)  lber die Autonomie verfiigen,
unabhdngig und unparteiisch zu handeln
und Entscheidungen zu treffen, wobei sie
die in den Verfassungen der
Mitgliedstaaten festgelegten internen
administrativen und organisatorischen
Anforderungen einhalten miissen,

Anderungsantrag 92

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 5 — Absatz 3 — Buchstabe b — Ziffer ii

Vorschlag der Kommission

i1)  die sofortige Aussetzung oder
Einstellung einer SOHO-Tétigkeit

anzuordnen, die eine unmittelbare Gefahr

ithrem Hoheitsgebiet verhiingen und die
bei verniinftiger Betrachtung den
Anschein einer solchen Diskriminierung
erwecken konnen, melden und eine
Zusammenfassung der wissenschaftlichen
Nachweise bereitstellen, mit denen die
betreffenden Mafinahmen zum Schutz
von SoHO-Spendern, SoHO-Empfingern
oder Nachkommen von medizinisch
unterstiitzter Fortpflanzung begriindet
werden;

b)  konnen zum Aufbau einer
europdischen Lieferkette und zur
Verwirklichung des Ziels der Autonomie
der Union und zur Koordinierung
zwischen den Mitgliedstaaten beitragen;
zudem konnen sie darauf abzielen, den
Grundsatz der Freiwilligkeit und
Unentgeltlichkeit von Spenden zu stiirken.

Gednderter Text

a) lber die Autonomie verfiigen,
unabhingig und unparteiisch zu handeln
und Entscheidungen zu treffen, wobei sie
die in den nationalen Rechtsvorschriften
festgelegten internen administrativen und
organisatorischen Anforderungen einhalten
miissen,

Gednderter Text

i1)  die sofortige Aussetzung oder
Einstellung einer SOHO-Tétigkeit
anzuordnen, die eine unmittelbare Gefahr
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fiir SoHO-Spender, SoOHO-Empféanger oder
die Allgemeinheit darstellt,

Anderungsantrag 93

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 5 — Absatz 3 — Buchstabe ¢

Vorschlag der Kommission

c) lber ausreichende Ressourcen,
operative Kapazititen und Fachkenntnisse
verfiigen, um die Ziele dieser Verordnung
zu erreichen und ihren Verpflichtungen aus
dieser Verordnung nachzukommen,

Anderungsantrag 94

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 5 — Absatz 4

Vorschlag der Kommission

(4) Jeder Mitgliedstaat benennt im
Einklang mit seinen verfassungsrechtlichen
Vorschriften eine einzige nationale SOHO-
Behorde, die fiir die Koordinierung des
Austauschs mit der Kommission und mit
den nationalen SoOHO-Behorden der
anderen Mitgliedstaaten zusténdig ist.

Anderungsantrag 95

fiir SoHO-Spender, SOHO-Empfanger oder
die Allgemeinheit darstellt oder die
Bedingungen der Zulassung dieser
Titigkeit oder die Bedingungen dieser
Verordnung nicht erfiillt,

Gednderter Text

c) lber ausreichende personelle und
finanzielle Ressourcen, operative
Kapazititen und Fachkenntnisse
einschlieflich des technischen
Sachverstands verfiigen, um die Ziele
dieser Verordnung zu erreichen und ihren
Verpflichtungen aus dieser Verordnung
nachzukommen,

Gednderter Text

(4) Jeder Mitgliedstaat benennt im
Einklang mit seinen verfassungsrechtlichen
Vorschriften eine einzige nationale SOHO-
Behorde, die fiir die Koordinierung des
Austauschs mit der Kommission und mit
den nationalen SoOHO-Behorden der
anderen Mitgliedstaaten zusténdig ist. Die
Kommission macht die Liste der
nationalen SoHO-Behorden auf der
SoHO-Plattform der EU éffentlich
zugdnglich.
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Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 7 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

(1) Die zustindigen Behorden handeln
unabhingig, im offentlichen Interesse und
frei von jeglicher dufleren Einflussnahme.

Anderungsantrag 96

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 7 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

(2) Die zustdndigen Behorden stellen
sicher, dass ihre Mitarbeiter keine
unmittelbaren oder mittelbaren
wirtschaftlichen, finanziellen oder
personlichen Interessen haben, die geeignet
sind, ihre Unabhéngigkeit zu
beeintrachtigen, und dass sie sich
insbesondere nicht in einer Situation
befinden, die ihre Unparteilichkeit bei der
Berufsausiibung direkt oder indirekt
infrage stellen konnte.

Anderungsantrag 97

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 7 — Absatz 2 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(1) Die zustdndigen Behorden und
Mitglieder des SoHO-
Koordinierungsgremium handeln
unabhingig, im Offentlichen Interesse und
frei von jeglicher dufleren Einflussnahme.

Gednderter Text

(2) Die zustdndigen Behorden stellen
sicher, dass ihre Mitarbeiter keine
unmittelbaren oder mittelbaren
wirtschaftlichen, finanziellen oder
personlichen Interessen haben, die geeignet
sind, ihre Unabhéngigkeit zu
beeintrachtigen, und dass sie sich
insbesondere nicht in einer Situation
befinden, die ihre Unparteilichkeit bei der
Berufsausiibung direkt oder indirekt
infrage stellen konnte. Alle einschliigigen
Mitarbeiter geben jihrlich eine
Interessenerklirung ab, die auf der
Website der zustindigen Behorden
veréffentlicht wird.

Gednderter Text

(2a) Absatz 2 gilt auch fiir friihere
Titigkeiten des Personals innerhalb eines
angemessenen Zeitraums vor ihrer
Einstellung durch die zustindigen
Behdorden, der von den zustindigen
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Anderungsantrag 98

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 8 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

(1) Unbeschadet des Artikels 75 iiben
die zustindigen Behorden ihre
Aufsichtstitigkeiten in transparenter Weise
aus und machen ihre Entscheidungen in
Féllen, in denen eine SOHO-Einrichtung
einer Verpflichtung aus dieser Verordnung
nicht nachgekommen ist und diese
Nichterfiillung ein ernstes Risiko fiir die
menschliche Gesundheit verursacht oder
verursachen kann, der Offentlichkeit auf
klare Weise zuganglich.

Anderungsantrag 99

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 9— Absatz 1

Vorschlag der Kommission

(1) Die zustdndigen Behorden sind fiir
die in Kapitel III genannten SoHO-
Aufsichtstitigkeiten verantwortlich, mit
denen tiberpriift werden soll, ob die SOHO-
Einrichtungen in ihrem Hoheitsgebiet die
in dieser Verordnung festgelegten

Behorden festzulegen und zu
veréffentlichen ist.

Gednderter Text

(1) Unbeschadet des Artikels 75 iiben
die zustindigen Behorden und die
Mitglieder des SoHO-
Koordinierungsgremiums ihre
Aufsichtstitigkeiten in transparenter Weise
aus und machen ihre Entscheidungen,
einschlieflich Entscheidungen iiber den
Widerruf, die Aussetzung oder die
Wiedereinsetzung einer Erlaubnis, SoHO-
Titigkeiten durchzufiihren, in Fillen, in
denen eine SOHO-Einrichtung einer
Verpflichtung aus dieser Verordnung nicht
nachgekommen ist und dieses Versiumnis
ein ernstes Risiko fiir die menschliche
Gesundheit verursacht oder verursachen
kann, der Offentlichkeit auf klare Weise
zugénglich. Die zustindigen Behirden
zeigen sich auch transparent in Bezug auf
die bei der Bewertung und Zulassung von
SoHO-Priiparaten und SoHO-
Einrichtungen verwendeten Kriterien.

Gednderter Text

(1) Die zustdndigen Behorden sind fiir
die in Kapitel III genannten SoHO-
Aufsichtstitigkeiten verantwortlich, mit
denen tiberpriift werden soll, ob die
zugelassenen SOHO-Einrichtungen und -
Priparate in ihrem Hoheitsgebiet die in
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Anforderungen tatsdchlich einhalten.

Anderungsantrag 100

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 9 — Absatz 2 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

a)  angemessen qualifizierte Mitarbeiter
in ausreichender Anzahl, um die in dieser
Verordnung vorgesehenen
Aufsichtsfunktionen wahrnehmen zu
konnen,

Anderungsantrag 101

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 9 — Absatz 2 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission

b)  Verfahren, mit denen die
Unabhéngigkeit, Unparteilichkeit,
Wirksamkeit, Qualitit, ZweckmaBigkeit
und Kohérenz ihrer SOHO-
Aufsichtstitigkeiten sichergestellt werden,

Anderungsantrag 102

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 9 — Absatz 2 — Buchstabe ¢

Vorschlag der Kommission

c)  geeignete und ordnungsgeméif
gewartete Einrichtungen und Ausriistung,
mit deren Hilfe die Mitarbeiter ihre SOHO-
Aufsichtstitigkeiten effizient und wirksam

dieser Verordnung festgelegten
Anforderungen tatsichlich einhalten.

Gednderter Text

a)  personelle und finanzielle
Ressourcen, operative Kapazititen und
Fachkenntnisse einschlieflich des
technischen Sachverstands, um die in
dieser Verordnung vorgesehenen
Aufsichtsfunktionen wahrnehmen zu
kénnen,

Gednderter Text

b)  Verfahren, mit denen die
Unabhéngigkeit, Unparteilichkeit,
Transparenz, Wirksamkeit, Qualitit,
ZweckmiBigkeit und Kohérenz ihrer
SoHO-Aufsichtstétigkeiten sichergestellt
werden,

Gednderter Text

c)  geeignete und ordnungsgeméf
gewartete Einrichtungen und Ausriistung,
mit deren Hilfe die Mitarbeiter ihre SOHO-
Aufsichtstitigkeiten effizient, sicher und
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wahrnehmen konnen,

Anderungsantrag 103

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 14— Absatz 1

Vorschlag der Kommission

(1) In allen Fillen, in denen sich Fragen
zum Regulierungsstatus einer Substanz,
eines Produkts oder einer Tatigkeit
ergeben, konsultieren die zustindigen
Behorden gegebenenfalls die in anderen
einschldgigen Rechtsvorschriften der
Union gemif Artikel 2 Absatz 3
festgelegten Behorden. In solchen Féllen
konsultieren die zustdndigen Behorden
auch das in Artikel 3 Nummer 33 definierte
Kompendium.

Anderungsantrag 104

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 14— Absatz 2 — Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission

Die zustindigen Behorden kénnen auch
angeben, dass sie es fur erforderlich
halten, dass das SoHO-
Koordinierungsgremium nach Artikel 68
Absatz 1 Buchstabe b die gleichwertigen
Beratungsgremien konsultiert, die in einer
der in Artikel 2 Absatz 3 genannten
einschldgigen Rechtsvorschriften der
Union vorgesehen sind.

Anderungsantrag 105

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 14 — Absatz 3 — Unterabsatz 1 a (neu)

wirksam wahrnehmen konnen,

Gednderter Text

(1) In allen Fillen, in denen sich Fragen
zum Regulierungsstatus einer Substanz,
eines Produkts oder einer Tatigkeit
ergeben, konsultieren die zustindigen
Behorden erforderlichenfalls die in
anderen einschliagigen Rechtsvorschriften
der Union geméal Artikel 2 Absatz 3
festgelegten nationalen Behorden; in
solchen Fillen konsultieren die
zustindigen Behorden auch das in
Artikel 3 Nummer 33 definierte
Kompendium.

Gednderter Text

Sofern es das SoHO-
Koordinierungsgremium fir erforderlich
hdlt, konsultiert es nach Artikel 68

Absatz 1 Buchstabe b die gleichwertigen
Beratungsgremien, die in einer der in
Artikel 2 Absatz 3 genannten einschldgigen
Rechtsvorschriften der Union vorgesehen
sind.
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Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 106

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 16 — Absatz 1 — Buchstabe a a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 107

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 20 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

(3)  Zulassungen fiir SOHO-Priparate
gelten in der gesamten Union fiir den in der
Zulassung festgelegten Zeitraum, sofern
ein solcher festgelegt wurde, oder bis eine
zustandige Behorde die Zulassung aussetzt
oder zurlicknimmt. Hat ein Mitgliedstaat
nach Artikel 4 eine strengere Mallnahme
erlassen, in deren Anwendungsbereich ein
spezifisches SOHO-Préparat fillt, so kann
dieser Mitgliedstaat es ablehnen, die
Giltigkeit der Zulassung des SOHO-
Priparats eines anderen Mitgliedstaats
anzuerkennen, bis iiberpriift wurde, dass
die strengere Mallnahme erfiillt ist.

Gednderter Text

Die zustindigen Behorden halten sich
nach Maglichkeit an die Stellungnahme
des SoHO-Koordinierungsgremiums.
Andernfalls unterrichten sie das SoHO-
Koordinierungsgremium so rasch wie
maoglich iiber ihre Entscheidung und
fiigen ihr eine Begriindung bei.

Gednderter Text

aa) machen die in Artikel 7 Absatz 2
genannten Interessenerklirungen auf
ihrer Website offentlich zugdnglich,

Gednderter Text

(3)  Zulassungen fiir SOHO-Priparate
gelten in der gesamten Union fiir den in der
Zulassung festgelegten Zeitraum, sofern
ein solcher festgelegt wurde, oder bis eine
zustandige Behorde die Zulassung aussetzt
oder zurlicknimmt. Hat ein Mitgliedstaat
nach Artikel 4 eine strengere Mallnahme
erlassen, in deren Anwendungsbereich ein
spezifisches SOHO-Préparat fillt, so kann
dieser Mitgliedstaat es ablehnen, die
Giiltigkeit der Zulassung des SOHO-
Priparats eines anderen Mitgliedstaats
anzuerkennen, bis iiberpriift wurde, dass
die strengere Mallnahme erfiillt ist. Diese
Informationen werden unverziiglich auf
der SoHO-Plattform der EU bekannt
gegeben.
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Anderungsantrag 108

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 21 — Absatz 2 — Unterabsatz 1 (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 109

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 21— Absatz 4

Vorschlag der Kommission

(4) Die zustdandigen Behorden schlieBen
die in Absatz 2 genannten Schritte der
Zulassung des SOHO-Préparats innerhalb
von drei Monaten nach Eingang des
Antrags ab, wobei die fiir die
Uberwachung von oder Studien zu
klinischen Ergebnissen bendtigte Zeit nicht
einberechnet wird. Sie konnen diese Frist
fiir die Dauer der in Artikel 14 Absétze 1
und 2 genannten Konsultationsverfahren
aussetzen.

Anderungsantrag 110

Vorschlag fiir eine Verordnung

Gednderter Text

In Fillen, in denen die unter Buchstabe c
genannte bedingte Zulassung erteilt
wurde, stellt die SoOHO-Einrichtung
Arzten und Patienten geeignete
Informationen iiber die Bedingtheit der
Zulassung zur Verfiigung.

Gednderter Text

(4) Die zustdndigen Behorden schlieBen
die in Absatz 2 genannten Schritte der
Zulassung des SoOHO-Préparats innerhalb
von drei Monaten nach Eingang des
Antrags ab, wobei die fiir die
Uberwachung von oder Studien zu
klinischen Ergebnissen bendtigte Zeit nicht
einberechnet wird. Sie konnen diese Frist
fiir die Dauer der in Artikel 14 Absétze 1
und 2 genannten Konsultationsverfahren
sowie fiir den Fall aussetzen, dass die
SoHO-Einrichtung, die den Antrag
gestellt hat, weitere Informationen
verlangt.

Artikel 21 — Absatz 6 — Unterabsatz 1 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text
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a)  das Préiparat oder eine fiir das
Priparat durchgefiihrte Tétigkeit nicht den
Bedingungen fiir seine Zulassung oder den
Anforderungen dieser Verordnung
entspricht, und

Anderungsantrag 111

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 21— Absatz 8

Vorschlag der Kommission

(8) Die zustindigen Behorden kénnen
die Zulassung eines SOHO-Préparats unter
Einhaltung der einzelstaatlichen
Rechtsvorschriften zuriicknehmen, wenn
sie festgestellt haben, dass das betreffende
SoHO-Préparat die Zulassungskriterien
nach deren Aktualisierung nicht mehr
erfiillt oder dass die SOHO-Einrichtung
wiederholt gegen die
Zulassungsbedingungen verstof3en hat.

Anderungsantrag 112

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 27— Absatz 1

Vorschlag der Kommission

(1) Die zustdndigen Behorden stellen
Leitlinien und Vorlagen zur Verfiigung,
um es SOHO-Einrichtungen zu
ermdglichen, ihre Antrdge auf Zulassung
als SoHO-Betriebsstitte in
Ubereinstimmung mit Artikel 49
einzureichen. Bei der Ausarbeitung dieser
Leitlinien und Vorlagen ziehen die
zustidndigen Behdrden die vom SoHO-
Koordinierungsgremium vereinbarten und
dokumentierten bewdhrten Verfahren nach
Artikel 68 Absatz 1 Buchstabe c heran.

a)  das Préiparat oder eine fiir das
Priparat durchgefiihrte Tétigkeit nicht den
Bedingungen fiir seine Zulassung oder den
Anforderungen dieser Verordnung
entspricht, oder

Gednderter Text

(8) Die zustdndigen Behorden kdnnen
die Zulassung eines SOHO-Préparats unter
Einhaltung der einzelstaatlichen
Rechtsvorschriften zuriicknehmen, wenn
sie festgestellt haben, dass das betreffende
SoHO-Préparat die Zulassungskriterien
nach deren Aktualisierung nicht mehr
erfiillt oder dass die SOHO-Einrichtung
gegen die Zulassungsbedingungen
verstof3en hat.

Gednderter Text

(Betrifft nicht die deutsche Fassung.)
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Anderungsantrag 113

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 27 — Absatz 3 — Unterabsatz 1 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

a)  die betreffende SOHO-Betriebsstitte
die an ihre Zulassung gekniipften
Bedingungen oder die Bestimmungen
dieser Verordnung nicht erfiillt, und

Anderungsantrag 114

Vorschlag fiir eine Verordnung

Gednderter Text

a)  die betreffende SOHO-Betriebsstitte
die an ihre Zulassung gekniipften
Bedingungen oder die Bestimmungen
dieser Verordnung nicht erfiillt, oder

Artikel 27 — Absatz 3 — Unterabsatz 1 — Buchstabe a a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 115

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 27— Absatz 5

Vorschlag der Kommission

(5) Die zustindigen Behorden kénnen
die Zulassung einer SOHO-Betriebsstitte
unter Einhaltung der einzelstaatlichen
Rechtsvorschriften zuriicknehmen, wenn
sie festgestellt haben, dass die SOHO-
Betriebsstétte die Zulassungskriterien nach
deren Aktualisierung nicht mehr erfiillt
oder dass sie wiederholt gegen die
Zulassungsbedingungen verstoflen hat.

Anderungsantrag 116

Gednderter Text

aa) im Anschluss an eine Inspektion
durch nationale Behérden gemdify
Artikel 29 Absatz 14 keine Korrektur-
oder Priventivmafinahmen ergreift, und

Gednderter Text

(5) Die zustindigen Behorden kdnnen
die Zulassung einer SOHO-Betriebsstitte
unter Einhaltung der einzelstaatlichen
Rechtsvorschriften zuriicknehmen, wenn
sie festgestellt haben, dass die SOHO-
Betriebsstitte die Zulassungskriterien nach
deren Aktualisierung nicht mehr erfiillt
oder dass sie gegen die
Zulassungsbedingungen verstof3en hat.
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Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 28 — Absatz 5 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

a)  die betreffende SOHO-Einrichtung
die an ihre Zulassung gekniipften
Bedingungen oder die Bestimmungen
dieser Verordnung nicht erfiillt, und

Anderungsantrag 117

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 28 — Absatz 5 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission

b)  diese Nichtkonformitit bzw.
vermutete Nichtkonformitét ein Risiko fiir
die Sicherheit potenzieller Empfiinger oder
Nachkommen aus medizinisch
unterstiitzter Fortpflanzung darstellt.

Anderungsantrag 118

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 28 — Absatz 7

Vorschlag der Kommission

(7) Die zustindigen Behorden kénnen
die Zulassung einer einfiihrenden SoHO-
Einrichtung unter Einhaltung der
einzelstaatlichen Rechtsvorschriften
zuriicknehmen, wenn sie festgestellt haben,
dass die einfithrende SoHO-Einrichtung
die Zulassungskriterien nach deren
Aktualisierung nicht mehr erfiillt oder dass
sie wiederholt gegen die
Zulassungsbedingungen verstof3en hat.

Anderungsantrag 119

Gednderter Text

a)  die betreffende SOHO-Einrichtung
die an ihre Zulassung gekniipften
Bedingungen oder die Bestimmungen
dieser Verordnung nicht erfiillt, oder

Gednderter Text

b)  diese Nichtkonformitit bzw.
vermutete Nichtkonformitét ein Risiko fiir
die Sicherheit potenzieller SoHO-
Empfiinger oder Nachkommen aus
medizinisch unterstiitzter Fortpflanzung
darstellt.

Gednderter Text

(7) Die zustindigen Behorden kdnnen
die Zulassung einer einfiihrenden SoHO-
Einrichtung unter Einhaltung der
einzelstaatlichen Rechtsvorschriften
zuriicknehmen, wenn sie festgestellt haben,
dass die einfithrende SoHO-Einrichtung
die Zulassungskriterien nach deren
Aktualisierung nicht mehr erfiillt oder dass
sie gegen die Zulassungsbedingungen
verstof3en hat.
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Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 28 — Absatz 9

Vorschlag der Kommission

(9) Abweichend von Absatz 1 konnen
die zustdndigen Behorden in Krisenfillen
die Einfuhr von SoHO zur sofortigen
Verwendung bei einem bestimmten
Empfinger genehmigen, wenn dies
aufgrund der klinischen Umstidnde im
Einzelfall gerechtfertigt ist.

Anderungsantrag 120
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 29 — Absatz 11

Vorschlag der Kommission

(11) Der Zeitabstand zwischen zwei Vor-
Ort-Inspektionen darf vier Jahre nicht
iibersteigen.

Anderungsantrag 121

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 32 — Absatz 1 — Unterabsatz 2 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 122

Gednderter Text

(9) Abweichend von Absatz 1 konnen
die zustdndigen Behorden in den in
Artikel 61a genannten
Ausnahmesituationen oder in Krisenfillen
die Einfuhr von SoHO zur sofortigen
Verwendung bei einem bestimmten
Empfinger genehmigen, wenn dies
aufgrund der klinischen Umstidnde im
Einzelfall gebiihrend gerechtfertigt ist.

Gednderter Text

(11) Der Zeitabstand zwischen
Inspektionen wird auf der Grundlage der
fiir die Minderung der ermittelten Risiken
erforderlichen Hiufigkeit festgelegt und
darf vier Jahre nicht iibersteigen.

Gednderter Text

Die Inspektoren werden nach Verfahren
benannt, mit denen sichergestellt ist, dass
sie transparent, unabhdingig und
unparteiisch handeln. Die Kriterien fiir
die Benennung miissen klar und
transparent sein.
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Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 32 — Absatz 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 123

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 32 — Absatz 3 — Buchstabe a
Vorschlag der Kommission

a)  die anzuwendenden

Inspektionstechniken und -verfahren,
einschlieBlich praktischer Ubungen,

Anderungsantrag 124

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 34 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(la) Alle Inspektoren handeln
unparteiisch und sind frei von jedwedem
direkten oder indirekten
Interessenkonflikt. Diese Unparteilichkeit
miissen sie schriftlich erkliiren, und die
einschligigen Erklirungen werden auf
der Website der zustindigen Behorden
offentlich zugiinglich gemacht.

Gednderter Text

a)  die anzuwendenden
Inspektionstechniken und -verfahren,
einschlieBlich praktischer Ubungen und
Vorschriften iiber Interessenkonflikte,

Gednderter Text

Artikel 34a

Austausch von Informationen iiber die
Verfiigbarkeit von SoHO und die
Kontinuitit der Versorgung

(1) Im Rahmen der nationalen Pline
zur Sicherstellung der in Artikel 62
genannten Kontinuitit der SoHO-
Versorgung richten die zustindigen
Behorden einen digitalen
Kommunikationskanal ein, iiber den sie
schnell und effizient Informationen iiber
die Verfiigbarkeit im nationalen
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Anderungsantrag 125

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 36 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Hoheitsgebiet austauschen kinnen. Uber
diesen digitalen Kommunikationskanal
konnen die zustindigen Behorden die
nationalen SoHO-Einrichtungen bei
konkretem Bedarf verpflichten,
Informationen iiber die Verfiigbharkeit
eines bestimmten SoHO-Produkts
bereitzustellen. Die zustindigen Behorden
beriicksichtigen auch die Warnungen der
nationalen SoHO-Einrichtungen
beziiglich der Verfiigbarkeit von SoHO
und potengieller Engpiisse. Die
zustindigen Behdorden stellen sicher, dass
dieser digitale Kommunikationskanal
spiitestens am ... [twei Jahre nach dem
Datum des Inkrafitretens der
vorliegenden Verordnung| zur Verfiigung
steht.

(2) Die zustindigen Behorden
iiberwachen die Verfiigbarkeit von SoHO
auf nationaler Ebene iiber den in Absatz 1
genannten digitalen
Kommunikationskanal. Sie stellen den
SoHO-Einrichtungen Leitlinien zur
Verfiigung, um den Austausch von
Informationen iiber die Verfiigbarkeit von
SoHO zu erleichtern.

(3) Die zustindigen Behérden
speichern und analysieren Informationen
iiber die Verfiigbarkeit von SoHO und die
Schwankungen bei der Verfiigharkeit im
Laufe der Zeit sowie iiber die
Entwicklungen bei der Nachfrage und die
potenziellen Engpiisse bei SOHO und
erstellen entsprechende Berichte, die
anderen Mitgliedstaaten iiber die SoHO-
Plattform der EU gemdf} Kapitel XI zur
Verfiigung gestellt werden konnen.

Gednderter Text
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Artikel 36a

Genehmigung und Register klinischer
Priifungen mit SoHO

(1) Die zustindigen Behérden
genehmigen klinische Priifungen mit
SoHO, nachdem sie den Vorschlag fiir die
klinische Studie gemdf} Artikel 41a
Absatz 5 gebilligt und iiberpriift haben,
dass die klinische Studie
erforderlichenfalls eine befiirwortende
Empfehlung einer Ethikkommission
erhalten hat.

(2) Die zustindigen Behérden
informieren, unterweisen und
unterstiitzen die SoOHO-Einrichtungen in
ihrem Mitgliedstaat in Bezug auf die
Genehmigungs- und
Registrierungsverfahren fiir klinische
Studien mit SoHO. Die zustindigen
Behorden stellen den SoHO-
Einrichtungen Leitlinien und
Unterstiitzung in Bezug auf die
technischen und ethischen Aspekte
klinischer Studien mit SoHO zur
Verfiigung.

(3) Die zustindigen Behérden
registrieren jede genehmigte klinische
SoHO-Studie auf der EU-SOHO-
Plattform und machen dabei die
folgenden Angaben:

a) den Namen oder die Firma und die
Anschrift der SoOHO-Einrichtung bzw. -
Einrichtungen, die die Priifung
durchfiihrt bzw. durchfiihren, sowie den
Namen und die Kontaktdaten der
Forscher und einer Kontaktperson,

b)  falls erforderlich, eine
befiirwortende Empfehlung einer
zustindigen Ethikkommission,

¢)  eine Zusammenfassung des
Konzepts der Studie,

d)  das Datum des Beginns und
Abschlusses der verschiedenen Phasen
der klinischen Studie,

e)  spiitestens ein Jahr nach Ende der
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Anderungsantrag 126

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 38 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

(2) Die fiir die Freigabe von SoOHO
verantwortliche Person muss im Besitz
eines Diploms, Priifungszeugnisses oder
sonstigen Befdhigungsnachweises im
Bereich der Medizin oder der

Studie eine Zusammenfassung der
Ergebnisse und Schlussfolgerungen,

f)  eine fiir die Offentlichkeit bestimmte
Zusammenfassung der klinischen Studie
und der erzielten Ergebnisse.

(4) In Fillen, in denen an einer
klinischen Studie mit SoHO mehrere
SoHO-Einrichtungen beteiligt sind und
sich diese Einrichtungen in
verschiedenen Mitgliedstaaten befinden,
ist fiir die klinische Studie mit SoHO nur
eine Genehmigung durch eine zustindige
Behdérde der Union erforderlich.

(5) Es ist Aufgabe der zustindigen
Behorden, sicherzustellen, dass die in der
SoHO-Plattform der EU enthaltenen
Angaben zu klinischen Studien mit SoHO
in ihrem Mitgliedstaat konsistent sind,
und etwaige Anderungen unverziiglich in
der SoHO-Plattform der EU einzutragen.

(6) Die fiir die klinischen Studien mit
SoHO zustindigen SoHO-Einrichtungen
miissen bei der Studie festgestellte
unerwiinschte Ereignisse gemdf}

Artikel 47 Absatz 1 unverziiglich melden.

(7) Die Kommission kann
Durchfiihrungsrechtsakte erlassen, um
die Registrierung von Informationen in
der SoHO-Plattform der EU zu
erleichtern. Diese
Durchfiihrungsrechtsakte werden gemdf}
dem in Artikel 79 Absatz 2 genannten
Priifverfahren erlassen.

Gednderter Text

(2) Die fiir die Freigabe von SoHO
verantwortliche Person muss im Besitz
eines Diploms, Priifungszeugnisses oder
sonstigen Befdhigungsnachweises im
Bereich der Medizin oder der
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Biowissenschaften sein, das/der die
Absolvierung einer Hochschulausbildung
oder einer von dem betreffenden
Mitgliedstaat als gleichwertig anerkannten
Ausbildung bescheinigt, und diese Person
muss mindestens zweijdhrige Erfahrung im
einschldgigen Bereich haben.

Anderungsantrag 127

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 40 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

(1) SoHO-Einrichtungen diirfen SoHO-
Préaparate ohne vorherige Zulassung des
SoHO-Préparats nicht freigeben oder — bei
autologer Behandlung — herstellen und
unmittelbar bei einem Empfanger
verwenden. Andert eine SOHO-Einrichtung
eine Tétigkeit, die fiir ein zugelassenes
SoHO-Priparat durchgefiihrt wird, muss
sie fiir dieses gednderte SOHO-Préparat
eine Zulassung beantragen.

Anderungsantrag 128

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 40 — Absatz 3

Biowissenschaften sein, das/der die
Absolvierung einer Hochschulausbildung
oder einer von dem betreffenden
Mitgliedstaat als gleichwertig anerkannten
Ausbildung bescheinigt, und diese Person
muss mindestens zweijdhrige Erfahrung im
einschldgigen Bereich haben. Die SoHO-
Einrichtung sorgt dafiir, dass die fiir die
Freigabe von SoHO verantwortliche
Person adiiquate und aktuelle, fiir ihre
Aufgaben und Zustindigkeiten geeignete
Schulungen erhidilt, darunter auch
spezifische Schulungen zu den SoHO, bei
denen derlei Schulungen erforderlich
sind.

Gednderter Text

(1) SoHO-Einrichtungen diirfen SoHO-
Préaparate ohne vorherige Zulassung des
SoHO-Préparats nicht freigeben oder — bei
autologer Behandlung — herstellen und
unmittelbar bei einem Empfanger
verwenden. Andert eine SoHO-Einrichtung
eine Tétigkeit, die fiir ein zugelassenes
SoHO-Praparat durchgefiihrt wird,
erheblich, so muss sie flir dieses geénderte
SoHO-Priparat eine Zulassung beantragen.
Fiir die Zwecke dieses Artikels bezeichnet
werhebliche A'nderung“ eine /i'nderung,
die sich auf den Zweck, die Qualitit,
Sicherheit, Wirksamkeit oder
Funktionalitit eines SoHO-Prdparats
auswirkt.
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Vorschlag der Kommission

(3) SoHO-Einrichtungen kénnen bei
ithren zustindigen Behdrden eine
Ausnahme von der Zulassungspflicht fiir
ein SOHO-Préparat beantragen, wenn die in
Artikel 64 genannten aullergewohnlichen
Umstédnde vorliegen.

Anderungsantrag 129

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 41 — Absatz 2 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission

b)  die Ergebnisse einer
Risikobewertung, die fiir die Kombination
der fiir das SoHO-Prdiparat
durchgefiihrten SoHO-Titigkeiten
vorgenommen wurde, zusammen mit der
beabsichtigten klinischen Indikation, bei
der es verwendet werden soll, wobei
Folgendes beriicksichtigt wird:

i) ob das SoHO-Priiparat in einer in
den technischen Leitlinien nach
Artikel 59 Absatz 4 Buchstabe a
enthaltenen EDQM-Monografie fiir
SoHO beschrieben ist und an diese
angepasst wurde,

ii)  ob das SoHO-Priiparat die in der
unter Ziffer i genannten EDQM-
Monografie fiir SOHO festgelegten
Qualitiitskriterien erfiillt und fiir die in
dieser Monografie angegebene Indikation
und Art der Anwendung bestimmt ist,
sofern diese Angaben in der Monografie
enthalten sind,

iii) Informationen iiber die friihere
Verwendung und Zulassung des SoHO-
Priiparats in anderen SoHO-
Einrichtungen, wie auf der SoHO-
Plattform der EU verfiigbar,

iv)  Nachweise, sofern verfiigbar, die im
Rahmen des Zertifizierungsverfahrens

gemdf; der Verordnung (EU) 2017/745 fiir

Gednderter Text

(3) SoHO-Einrichtungen kénnen bei
ithren zustindigen Behorden eine
Ausnahme von der Zulassungspflicht fiir
ein SOHO-Préparat beantragen, wenn die in
Artikel 61 und 61a genannten
auergewoOhnlichen Umstinde vorliegen.

Gednderter Text

b)  die Ergebnisse einer
Risikobewertung gemdifp Artikel 41a
Absatz 4;
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zertifizierte Medizinprodukte, die fiir das
SoHO-Priiparat gegebenenfalls verwendet
werden, erbracht wurden,

v)  die Dokumentation zu einem
systematischen Prozess zur
Identifizierung, Quantifizierung und
Beurteilung aller Risiken fiir den Spender
oder den Empfiinger, die sich aus der
Abfolge der fiir das SoHO-Priparat
durchgefiihrten Tiitigkeiten ergeben,

Anderungsantrag 130

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 41 — Absatz 2 — Buchstabe ¢

Vorschlag der Kommission Gedinderter Text
c) in Fillen, in denen das ermittelte c) in Fillen, in denen das ermittelte
Risiko nicht vernachléssigbar ist, einen Risiko nicht vernachléssigbar ist, einen
Vorschlag fiir die Uberwachung der Vorschlag fiir die Uberwachung der
klinischen Ergebnisse zum Nachweis der klinischen Ergebnisse zum Nachweis der
Sicherheit, Qualitidt und Wirksamkeit des Sicherheit, Qualitidt und Wirksamkeit des
SoHO-Préparats entsprechend den SoHO-Préparats entsprechend den
Ergebnissen der Risikobewertung, Ergebnissen der Risikobewertung und

gemiify Artikel 41a Absatz 5,

Anderungsantrag 131

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 41 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission Gedinderter Text

(3) Indem in Absatz 2 Buchstabe c entfillt
genannten Vorschlag schligt der

Antragsteller einen Plan zur

Uberwachung der klinischen Ergebnisse

wie folgt vor:

a)  bei geringem Risiko die klinische
Nachbeobachtung einer festgelegten

Anzahl von Patienten,

b)  bei mittlerem Risiko zusdtzlich zu
Buchstabe a eine klinische Priifstudie mit
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einer statistisch signifikanten Anzahl von
Patienten, in der vorab festgelegte
klinische Endpunkte bewertet werden,

¢)  bei hohem Risiko zusdtzlich zu
Buchstabe a eine klinische Priifstudie mit
einer statistisch signifikanten Anzahl von
Patienten, in der vorab festgelegte
klinische Endpunkte im Vergleich zur
Standardtherapie bewertet werden.

Anderungsantrag 132

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 41 — Absatz 4

Vorschlag der Kommission

(4) Wurde eine bedingte Zulassung nach
Artikel 21 Absatz 2 Buchstabe c erteilt,
fithren die SoOHO-Einrichtungen
anschlieBend die Uberwachung der
klinischen Ergebnisse durch und
iibermitteln die Ergebnisse an ihre
zustindigen Behérden. Bei der
Durchfiihrung der klinischen Priifung nach
Absatz 3 Buchstaben b und c fiir das
betreffende SOHO-Préparat kann der
Antragsteller die Ergebnisse in ein
bestehendes klinisches Register eintragen,
sofern die zustdndigen Behorden tiberpriift
haben, dass das Register iiber Verfahren
fiir das Datenqualitdtsmanagement verfiigt,
mit denen die Genauigkeit und
Vollstidndigkeit der Daten sichergestellt
sind.

Anderungsantrag 133

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 41 — Absatz 5

Gednderter Text

(4) Wurde eine bedingte Zulassung nach
Artikel 21 Absatz 2 Buchstabe c erteilt, so
fiihren die SoOHO-Einrichtungen
anschlieBend die Uberwachung der
klinischen Ergebnisse durch und
iibermitteln ihren zustindigen Behorden
die Ergebnisse und ihre Analyse in der in
der Zulassung festgelegten Hiufigkeit.
Bei der Durchfiihrung der klinischen
Priifung nach Artikel 41a Absatz 5
Buchstabe a Ziffern ii und iii fiir das
betreffende SOHO-Préparat kann der
Antragsteller die Ergebnisse in ein
bestehendes klinisches Register eintragen,
sofern die zustindigen Behdrden tliberpriift
haben, dass das Register iiber Verfahren
fiir das Datenqualitdtsmanagement verfiigt,
mit denen die Genauigkeit und
Vollstidndigkeit der Daten sichergestellt
sind. Der Antragsteller muss diese Studie
und die erzielten Ergebnisse gemdif}
Artikel 36a auf der EU-SOHO-Plattform
registrieren.
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Vorschlag der Kommission

(5) SoHO-Einrichtungen diirfen ohne
vorherige schriftliche Genehmigung ihrer
zustindigen Behdrden keine Anderungen
an der Abfolge der fiir ein zugelassenes
SoHO-Préparat durchgefiihrten Tétigkeiten
vornehmen. Die SoHO-Einrichtungen
unterrichten ihre zustdndigen Behorden
auch iiber Anderungen der Angaben zum
Inhaber der Zulassung des SOHO-
Préparats.

Anderungsantrag 134

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 41 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(5) SoHO-Einrichtungen diirfen ohne
vorherige schriftliche Genehmigung ihrer
zustidndigen Behorden keine erheblichen
Anderungen an der Abfolge der fiir ein
zugelassenes SOHO-Priparat
durchgefiihrten Tatigkeiten vornehmen.
Fiir die Zwecke dieses Artikels bezeichnet
werhebliche /i'nderung“ eine /i'nderung,
die sich auf den Zweck, die Qualitit,
Sicherheit, Wirksamkeit oder
Funktionalitiit eines SoHO-Priiparats
auswirkt. Die SOHO-Einrichtungen
unterrichten ihre zustdndigen Behorden
auch iiber Anderungen der Angaben zum
Inhaber der Zulassung des SoHO-
Préparats.

Gednderter Text

Artikel 41a
Klinische Studien mit SoHO

(1) Bei der Durchfiihrung klinischer
Studien mit SoOHO im Rahmen der in
Artikel 41 Absatz 2 Buchstabe ¢
genannten Uberwachungspliine oder mit
dem Ziel, bereits zugelassene
Behandlungen zu vergleichen oder zu
verbessern, miissen die SoHO-
Einrichtungen die in dieser Verordnung
festgelegten Anforderungen erfiillen.

(2)  Bei diesen klinischen Studien
haben stets die Sicherheit und das
Wohlbefinden der Studienteilnehmer
Prioritiit und miissen die Bestimmungen
der Artikel 53, 54, 55, 56, 58 und 59 dieser
Verordnung in Bezug auf den Schutz der
Spender, Empfiinger und der
Nachkommen aus medizinisch
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unterstiitzter Fortpflanzung eingehalten
werden. SoHO-Einrichtungen, die mit
einer klinischen Studie mit SoHO
beginnen méochten, bemiihen sich um den
Erhalt solider und zuverlissiger Daten,
indem sie erforderlichenfalls mit anderen
SoHO-Einrichtungen zusammenarbeiten.

(3) Die SoHO-Einrichtungen stellen
vor Beginn der klinischen Studie bei den
zustiindigen Behorden einen Antrag auf
Genehmigung der klinischen Studie
gemdf; dem in den Absiitzen 4 und 5
beschriebenen Verfahren. SoHO-
Einrichtungen kénnen bei den
zustindigen Behorden gemiifp Artikel 36a
Unterstiitzung in Bezug auf die
administrativen, technischen und
ethischen Aspekte der klinischen Studie
beantragen.

(4) Vor Beginn einer klinischen Studie
mit SoHO muss der Antragsteller eine
Risikobewertung der Kombination von
SoHO-Titigkeiten, die fiir das SoHO-
Préparat durchgefiihrt werden,
zusammen mit der beabsichtigten
klinischen Indikation durchfiihren und
dabei Folgendes beriicksichtigen:

a) ob das SoHO-Priiparat in einer in
den technischen Leitlinien nach
Artikel 59 Absatz 4 Buchstabe a
enthaltenen EDQM-Monografie fiir
SoHO beschrieben ist und an diese
Monografie angepasst wurde,

b)  ob das SoHO-Priparat die in
Buchstabe a genannten EDQM-
Monografie fiir SoHO festgelegten
Qualititskriterien erfiillt und fiir die in
dieser Monografie angegebene Indikation
und Art der Anwendung bestimmt ist,
sofern diese Angaben in der Monografie
enthalten sind,

¢)  Informationen iiber die friihere
Verwendung und Zulassung das SoHO-
Priiparat in anderen SoHO-
Einrichtungen, wie auf der SoHO-
Plattform der EU verfiigbar,
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d)  Nachweise, sofern verfiigbar, die im
Rahmen des Zertifizierungsverfahrens
gemiif} der Verordnung (EU) 2017/745 fiir
zertifizierte Medizinprodukte, die fiir das
SoHO-Priiparat verwendet werden,
erbracht wurden,

e) die Dokumentation zu einem
systematischen Prozess zur
Identifizierung, Quantifizierung und
Beurteilung aller Risiken fiir den Spender
oder den Empfiinger, die sich aus der
Abfolge der fiir das SoHO-Priiparat
durchgefiihrten Tiitigkeiten ergeben,

(5) Aufder Grundlage der Ergebnisse
der Risikobewertung gemdf} Absatz 4
schliigt die SoHO-Einrichtung den
zustindigen Behorden einen Plan fiir die
klinische Studie vor:

a)  im Rahmen der Uberwachung der
klinischen Ergebnisse fiir die Zulassung
eines neuen SoHO-Priiparats gemdify
Artikel 41 Absatz 2 Buchstabe c:

i) bei geringem Risiko die klinische
Nachbeobachtung einer festgelegten
Anzahl von Patienten,

ii) bei mittlerem Risiko zusdtzlich zu
Buchstabe i eine klinische Priifstudie mit
einer statistisch signifikanten Anzahl von
Patienten, in der vorab festgelegte
klinische Endpunkte bewertet werden,

iii)  bei hohem Risiko zusitzlich zu
Buchstabe i eine klinische Priifstudie mit
einer statistisch signifikanten Anzahl von
Patienten, in der vorab festgelegte
klinische Endpunkte im Vergleich zur
Standardtherapie bewertet werden;

b) im Rahmen einer vergleichenden
klinischen Studie mit bereits zugelassenen
SoHO-Behandlungen.

(6) Wenn SoHO-Einrichtungen eine
risikoreiche klinische Studie
durchfiihren, miissen sie vor dem Beginn
der klinischen Studie eine befiirwortende
Stellungnahme der zustindigen
Ethikkommission beantragen. Vor der
Ausstellung einer befiirwortenden
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Anderungsantrag 135

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 43 — Absatz 4

Vorschlag der Kommission

(4) Der Inhaber der Zulassung als
einfithrende SOHO-Einrichtung muss
seinen Sitz in der Union haben und fiir die
physische Entgegennahme sowie die
Sichtkontrolle und Uberpriifung der
eingefiihrten SoHO vor ihrer Freigabe
verantwortlich sein. Die einfithrende
SoHO-Einrichtung priift die Kohérenz
zwischen der erhaltenen SoHO und den
zugehorigen Unterlagen sowie die
Unversehrtheit der Verpackung und die
Einhaltung der in den einschldgigen
Standards und technischen Leitlinien
gemil den Artikeln 57, 58 und 59
festgelegten Bedingungen fiir die
Kennzeichnung und den Transport.

Anderungsantrag 136

Vorschlag fiir eine Verordnung

Stellungnahme zu der klinischen Studie
beurteilt die Ethikkommission die
ethischen, rechtlichen und methodischen
Aspekte der Studie, um festzustellen, ob
die klinische Studie so konzipiert ist, dass
sie zu soliden Schlussfolgerungen fiihren
kann, sowie Aspekte im Zusammenhang
mit dem Wohlbefinden und der Sicherheit
der Teilnehmer.

(7) Die fiir die die klinische Studie mit
SoHO verantwortliche Person muss
angemessen geschult werden.

Gednderter Text

(4) Der Inhaber der Zulassung als
einfiilhrende SOHO-Einrichtung muss
seinen Sitz in der Union haben und fiir die
physische Entgegennahme sowie die
Sichtkontrolle und Uberpriifung der
eingefiihrten SoHO vor ihrer Freigabe
verantwortlich sein. Die einfithrende
SoHO-Einrichtung priift die Kohérenz
zwischen der erhaltenen SoOHO und den
zugehorigen Unterlagen sowie die
Unversehrtheit der Verpackung und die
Einhaltung der in den einschldgigen
Standards und technischen Leitlinien
gemil den Artikeln 57, 58 und 59
festgelegten Bedingungen fiir die
Kennzeichnung und den Transport. Die
einfiihrende SoHO-Einrichtung stellt
sicher, dass die eingefiihrten SoOHO
Sicherheits- und Qualititsstandards
erfiillen, die den in dieser Verordnung
festgelegten Standards gleichwertig sind.
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Artikel 47 — Absatz 1
Vorschlag der Kommission

(1) Die SoHO-Einrichtungen unterhalten
ein System zur Ermittlung, Untersuchung
und Aufzeichnung von Informationen iiber
unerwiinschte Ereignisse, einschlielich
unerwiinschter Ereignisse, die bei der
Uberwachung der klinischen Ergebnisse im
Rahmen eines Antrags auf Zulassung eines
SoHO-Préparats gemil Artikel 41
festgestellt wurden.

Anderungsantrag 137

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 47 — Absatz 3 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 138

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 48 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

(1)  SoHO-Betriebsstitten diirfen ohne
vorherige Zulassung als SOHO-
Betriebsstitte keine Tdtigkeiten ausiiben.
Dies gilt unabhéngig davon, ob alle
Tétigkeiten von der Betriebsstitte selbst
durchgefiihrt werden oder ob sie eine
andere SoHO-Einrichtung mit einer oder
mehreren dieser Tatigkeiten beauftragt.

Gednderter Text

(1) Die SoHO-Einrichtungen unterhalten
ein System zur Ermittlung, Untersuchung
und Aufzeichnung von Informationen iiber
unerwiinschte Ereignisse, einschlielich
unerwiinschter Ereignisse, die bei der
Uberwachung der klinischen Ergebnisse im
Rahmen eines Antrags auf Zulassung eines
SoHO-Préparats gemil Artikel 41 oder im
Rahmen einer klinischen SoHO-Studie
gemiifp Artikel 41a festgestellt wurden.

Gednderter Text

(3a) Betrifft eine Meldung eines
schwerwiegenden unerwiinschten
Ereignisses Anliegen im Bereich der
offentlichen Gesundheit, so teilen die
zustindigen Behorden der Offentlichkeit
und dem SoHO-Koordinierungsgremium
die wesentlichen Informationen
unverzgiiglich mit.

Gednderter Text

(1) SoHO-Betriebsstitten diirfen ohne
vorherige Zulassung als SoOHO-
Betriebsstitte keine SoHO-Titigkeiten
austliben. Dies gilt unabhingig davon, ob
alle Tatigkeiten von der Betriebsstitte
selbst durchgefiihrt werden oder ob sie eine
andere SoOHO-Einrichtung mit einer oder
mehreren dieser Tatigkeiten beauftragt.
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Anderungsantrag 139

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 51 — Uberschrift

Vorschlag der Kommission

Arzt/Arztin

Anderungsantrag 140

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 51 — Absatz 2 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission

b)  Untersuchung vermuteter
unerwiinschter Ereignisse bei Spendern
und Empféngern von SoHO,

Anderungsantrag 141

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 51 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

(3) Abweichend von Absatz 2 ist der
Arzt im Falle von SoHO-Einrichtungen,
die als SoHO-Betriebsstétten gemil
Artikel 25 Absatz 3 zugelassen sind, flir
die Aufgaben zustindig, die fiir die von
den SoHO-Einrichtungen durchgefiihrten
SoHO-Tatigkeiten relevant sind und die
einen unmittelbaren Einfluss auf die
Gesundheit von Spendern und Empfiangern
von SoHO haben.

Gednderter Text

/i'rzte

Gednderter Text

b)  Untersuchung vermuteter
unerwiinschter Ereignisse bei Spendern
und Empféngern von SoHO sowie bei
etwaigen Nachkommen aus medizinisch
unterstiitzter Forschung,

Gednderter Text

(3) Abweichend von Absatz 2 ist der
Arzt im Fall von SOHO-Einrichtungen, die
als SOHO-Betriebsstitten gemall Artikel 25
Absatz 3 zugelassen sind, fiir die Aufgaben
zustindig, die fiir die von den SoHO-
Einrichtungen durchgefiihrten SoHO-
Tatigkeiten relevant sind und die einen
unmittelbaren Einfluss auf die Gesundheit
von Spendern und Empfangern von SoHO
sowie von etwaigen Nachkommen aus

medizinisch unterstiitgter Fortpflanzung
haben.
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Anderungsantrag 142
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 52 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

(2) SoHO-Einrichtungen schiitzen die
Gesundheit lebender Spender vor, wihrend
und nach der Spende.

Anderungsantrag 143
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 52 — Absatz 2 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 144

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 53 — Absatz 1 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

a) alle in dem betreffenden
Mitgliedstaat geltenden Anforderungen
beziiglich der Einwilligung oder
Genehmigung erfiillen,

Anderungsantrag 145

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 53 — Absatz 1 — Buchstabe b

Gednderter Text

(2) SoHO-Einrichtungen schiitzen die
Pphysische und, falls relevant, mentale
Gesundheit lebender SoHO-Spender vor,
wiéhrend und nach der Spende.

Gednderter Text

(2a) Die SoHO-Einrichtungen stellen
sicher, dass der Gesundheitszustand der
SoHO-Spender vor der Spende kein
unverhdltnismdpiges Risiko fiir die
Spende oder fiir die Gesundheit der
Spender wihrend oder nach der Spende
darstellt.

Gednderter Text

a) alle in dem betreffenden
Mitgliedstaat geltenden Anforderungen
beziiglich der Einwilligung nach
Aufklirung oder Genehmigung erfiillen,
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Vorschlag der Kommission

b)  den Spendern oder ihren
Angehorigen oder den Personen, die im
Namen der Spender eine Genehmigung
erteilen, im Einklang mit den nationalen
Rechtsvorschriften die in Artikel 55
genannten Informationen in einer Form zur
Verfligung stellen, die ihrer Fihigkeit,
diese zu begreifen, angemessen ist,

Anderungsantrag 146

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 53 — Absatz 1 — Buchstabe j

Vorschlag der Kommission

j)  mithilfe eines Registers iiberpriifen,
dass die Spender nicht haufiger spenden,
als in den in Artikel 56 genannten
technischen Leitlinien als sicher angegeben
ist, und dass die Spender nachweisen, dass
thre Gesundheit nicht beeintrachtigt ist,

Anderungsantrag 147

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 53 — Absatz 1 — Buchstabe j a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

b)  den Spendern oder ihren
Angehorigen oder den Personen, die im
Namen der Spender eine Genehmigung
erteilen, im Einklang mit den nationalen
Rechtsvorschriften die in Artikel 55
genannten Informationen in einer Form zur
Verfiigung stellen, die es ihnen
erméglicht, eine Einwilligung nach
Aufklirung zu erteilen und bei Bedarf
weitere Informationen anzufordern,

Gednderter Text

j)  mithilfe von nationalen Registern
iiberpriifen, dass die Spender nicht haufiger
spenden, als in den in Artikel 56 genannten
technischen Leitlinien als sicher angegeben
ist, und dass die Spender nachweisen, dass
thre Gesundheit nicht beeintrachtigt ist,

Gednderter Text

ja)  mithilfe nationaler Register und auf
der Grundlage der neuesten verfiigharen
wissenschaftlichen Erkenntnisse und
medizinischen Fachkenntnisse
iiberpriifen, ob die Spender die Kriterien
fiir die Spendereignung erfiillen, sofern
dies bei bestimmten Arten von Spenden
erforderlich ist;
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Anderungsantrag 148

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 53 — Absatz 1 — Buchstabe 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 149

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 53 — Absatz 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 150

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 53 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

la) die SoHO-Empfiinger iiber die
Anforderungen an die Anonymitiit und
die Moglichkeit der Freigabe der Identitiit
und die sich daraus ergebenden
Auswirkungen auf die medizinisch
unterstiitzte Fortpflanzung mit
Fremdspende von reproduktiven Zellen
gemiif} den nationalen Rechtsvorschriften
informieren.

Gednderter Text

(la) SoHO-Einrichtungen diirfen SoHO-
Spender nicht aus einem der in Artikel 21
der Charta der Grundrechte der
Europiischen Union aufgefiihrten
Griinde diskriminieren, es sei denn, dies
ist zum Schutz der Gesundheit des SoHO-
Empfiingers, der Nachkommen aus
medizinisch unterstiitzter Fortpflanzung
oder des SoHO-Spenders

erforderlich. Eine solche
diskriminierende Mafinahme muss auf
wissenschaftlichen Erkenntnissen
beruhen.

Gednderter Text
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(2) Im Zuge der in Absatz 1 Buchstabe f
genannten Beurteilungen der
Spendergesundheit fithren die SOHO-
Einrichtungen Gespriache mit den Spendern
und erheben Informationen iiber deren
gegenwértigen und kiirzlichen
Gesundheitszustand sowie liber ihre
Krankengeschichte, um die Sicherheit des
Spendeverfahrens fiir diese Spender
sicherzustellen. SOHO-Einrichtungen
konnen als Teil der Beurteilung der
Spendergesundheit Laboruntersuchungen
durchfiihren. In Féllen, in denen die
Beurteilung der Spendergesundheit darauf
hindeutet, dass Laboruntersuchungen
erforderlich sind, um die Eignung der
betreffenden Spender mit Blick auf ihren
eigenen Schutz festzustellen, ist die
Durchfiihrung solcher Untersuchungen
obligatorisch. Der in Artikel 51 genannte
Arzt muss das Verfahren und die Kriterien
fiir die Beurteilung der Spendergesundheit
genehmigen.

Anderungsantrag 151

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 53 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

(3) Gewinnen SoHO-Einrichtungen
SoHO bei Spendern, die fiir die Spende
einem chirurgischen Eingriff unterzogen
werden, zur Ermoglichung der Spende mit
Hormonen behandelt werden oder hdufig
und wiederholt spenden, so registrieren
die SoOHO-Einrichtungen diese Spender
und die Ergebnisse der Beurteilung ihrer
Gesundheit in einem
einrichtungsiibergreifenden Register, das
die Verkniipfung mit anderen derartigen
Registern gemil Absatz 1 Buchstabe j
ermoglicht. Die SoOHO-Einrichtungen, die
diese Register verwalten, stellen sicher,
dass sie miteinander verkniipft werden

(2) Im Zuge der in Absatz 1 Buchstabe f
genannten Beurteilungen der
Spendergesundheit fiihren die SOHO-
Einrichtungen Gespriche mit den Spendern
und erheben Informationen tiber deren
gegenwirtigen und kiirzlichen physischen
und, falls relevant, mentalen
Gesundheitszustand sowie {iber ihre
Krankengeschichte, um die Sicherheit des
Spendeverfahrens fiir diese Spender
sicherzustellen. SOHO-Einrichtungen
konnen als Teil der Beurteilung der
Spendergesundheit Laboruntersuchungen
durchfiihren. In Fillen, in denen die
Beurteilung der Spendergesundheit darauf
hindeutet, dass Laboruntersuchungen
erforderlich sind, um die Eignung der
betreffenden Spender mit Blick auf ihren
eigenen Schutz festzustellen, ist die
Durchfiihrung solcher Untersuchungen
obligatorisch. Der in Artikel 51 genannte
Arzt muss das Verfahren und die Kriterien
fiir die Beurteilung der Spendergesundheit
genehmigen.

Gednderter Text

(3) Gewinnen SoHO-Einrichtungen
SoHO bei Spendern, die fiir die Spende
einem chirurgischen Eingriff unterzogen
werden, zur Ermoglichung der Spende mit
Hormonen behandelt werden oder SoHO
spenden, die hiufig und wiederholt
gespendet werden konnen, so registrieren
die SoHO-Einrichtungen diese Spender
und die Ergebnisse der Beurteilung ihrer
Gesundheit in einem
einrichtungsiibergreifenden Register, das
die Verkniipfung mit anderen derartigen
Registern auf Unionsebene, einschlieflich
grenziiberschreitender Register, geméil}
Absatz 1 Buchstabe j ermoglicht. Die
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konnen.

Anderungsantrag 152

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 53 — Absatz 6

Vorschlag der Kommission

(6) Der Kommission wird die Befugnis
iibertragen, delegierte Rechtsakte gemal3
Artikel 77 zu erlassen, um diese
Verordnung in Féllen zu ergédnzen, in
denen zusitzliche Standards erforderlich
sind, um den Schutz von Spendern
sicherzustellen.

Anderungsantrag 153

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 54 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

(2) Die Mitgliedstaaten kdnnen
gestatten, dass die SOHO-Einrichtungen
den Spendern fir Ausfille im
Zusammenhang mit ihrer Beteiligung an
Spenden eine Entschidigung oder
Erstattung in Form von
Pauschalvergiitungen gewéhren. In diesem
Fall legen die Mitgliedstaaten die
Bedingungen fiir solche Vergiitungen in
den nationalen Rechtsvorschriften fest,
einschlieflich einer Obergrenze, die
sicherstellt, dass die Vergiitungen

SoHO-Einrichtungen, die diese Register
verwalten, stellen sicher, dass sie
miteinander verkniipft werden konnen. Der
Begriff der hiiufigen und wiederholten
Spenden ist im Einklang mit den EDQM-
Leitlinien nach Artikel 71 fiir jede Art von
Spende zu verstehen.

Gednderter Text

(6) Der Kommission wird die Befugnis
iibertragen, delegierte Rechtsakte gemal3
Artikel 77 zu erlassen, um diese
Verordnung in Fillen zu ergédnzen, in
denen zusitzliche Standards erforderlich
sind, um den Schutz von Spendern
sicherzustellen, insbesondere in Bezug auf
die zuliissige Hiiufigkeit von Spenden,
falls die Leitlinien gemdifp Artikel 56 keine
Anwendung finden.

Gednderter Text

(2) Die Mitgliedstaaten kdnnen
gestatten, dass die SOHO-Einrichtungen
lebenden SoHO-Spendern fiir Austille
oder Ausgaben im Zusammenhang mit
ithrer Beteiligung an Spenden eine
Entschidigung oder Erstattung nach dem
Grundsatz der freiwilligen und
unentgeltlichen Spende in Form von
Pauschalvergiitungen, z. B. in Form von
auf nationaler Ebene festgelegten
Ausgleichsruhezeiten,
Steuerermdfigungen oder
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finanziell neutral sind und mit den in
diesem Artikel festgelegten Standards im
Einklang stehen. Sie kdnnen unabhingige
Stellen, die im Rahmen einzelstaatlicher
Rechtsvorschriften eingerichtet werden,
mit der Festlegung der Bedingungen fiir
diese Vergiitungen beauftragen.

Anderungsantrag 154

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 54 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

(3) Die SoHO-Einrichtungen kdnnen
Spendern Entschiadigungen oder
Erstattungen im Einklang mit den
Bestimmungen ihrer zustdndigen Behorden
gemil Absatz 2 gewihren.

Anderungsantrag 155

Pauschalvergiitungen gewihren. Auf der
Grundlage transparenter Kriterien legen
die Mitgliedstaaten die Bedingungen fiir
diese Formen des Ausgleichs oder der
Erstattung in den nationalen
Rechtsvorschriften fest, und stellen sicher,
dass sie finanziell neutral sind und mit den
in diesem Artikel festgelegten Standards
im Einklang stehen.

Sie konnen den Ausgleich oder die
Erstattung von der Einreichung von
Antrigen durch die Spender abhiingig
machen und unabhingige Stellen, die im
Rahmen einzelstaatlicher
Rechtsvorschriften eingerichtet werden,
mit der Festlegung der Bedingungen fiir
diese Formen des Ausgleichs oder der
Erstattung beauftragen. In diesem
Zusammenhang unterstiitgt die
Kommission den Austausch bewihrter
Verfahren zwischen den Mitgliedstaaten.
Die Spender miissen sich auch dafiir
entscheiden konnen, fiir Ausfiille oder
Ausgaben im Zusammenhang mit ihrer
Spende nicht entschddigt zu werden.

Gednderter Text

(3) Die SoHO-Einrichtungen kdnnen
lebenden SoHO-Spendern
Entschidigungen oder Erstattungen im
Einklang mit den Bestimmungen ihrer
zustidndigen Behorden gemif3 Absatz 2
gewihren. Die SoHO-Einrichtungen
erstatten den zustindigen Behorden in
transparenter Weise Bericht iiber die von
ihnen getroffenen Ausgleichs- und
Erstattungsmafinahmen sowie iiber alle
diesbeziiglichen Anderungen.
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Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 54 — Absatz 3 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 156

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 54 — Absatz 3 b (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 157

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 54 — Absatz 3 ¢ (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(3a) Entschidigungen oder Erstattungen
diirfen nicht als Anreiz fiir Spenden
dienen oder einen finanziellen
Wettbewerb, auch nicht
grenziiberschreitend, zwischen
Einrichtungen und Organisationen, die
um Spender werben, auslosen. Sie diirfen
nicht zur Ausbeutung von
schutzbediirftigen Personen in der
Gesellschaft fiihren.

Gednderter Text

(3b) Die Mitgliedstaaten regeln die
Werbung fiir die Gewinnung von SoHO.
Werbung fiir SoHO-Spenden, die mit
finanziellen Gegenleistungen verbunden
ist, ist verboten. Anwerbungskampagnen
und Anzeigen diirfen sich nicht auf eine
Vergiitung beziehen.

Gednderter Text

(3¢c) Bis zum ... [zwei Jahre nach dem
Datum des Inkrafttretens der
vorliegenden Verordnung| und danach
alle drei Jahre bewertet die Kommission
die nationalen Bedingungen fiir die
Einhaltung des Grundsatzes der
freiwilligen und unentgeltlichen Spende
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Anderungsantrag 158
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 55 — Uberschrift

Vorschlag der Kommission
Standards hinsichtlich der Informationen,

die vor der Einwilligung oder
Genehmigung bereitzustellen sind

Anderungsantrag 159

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 55 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

gemdpf dieser Verordnung. Bei dieser
Bewertung wird unter anderem
festgestellt, ob Ausgleich und Erstattung
die Sicherheit von Spendern oder
Empfiingern auf'irgendeine Art und
Weise beeintrichtigen, einen Anreiz oder
eine Aufforderung zur Anwerbung von
Spendern darstellen oder schutzbediirftige
Personen in der Gesellschaft der
Ausbeutung aussetzen. Die
Mitgliedstaaten stellen der Kommission
die fiir die Durchfiihrung dieser
Bewertung erforderlichen Informationen
zur Verfiigung.

Auf der Grundlage der in Unterabsatz 1
genannten Bewertungen legt die
Kommission Leitlinien fiir die
Mitgliedstaaten fest, die sich auf bewdhrte
Verfahren bei der Umsetzung von
Ausgleichsregelungen stiitzen, und richtet
erforderlichenfalls Empfehlungen an die
Mitgliedstaaten, wie diese Verfahren
verbessert werden konnen. Diese
Leitlinien und Empfehlungen werden der
Offentlichkeit zugiinglich gemacht.

Gednderter Text

Standards hinsichtlich der Informationen,
die vor der Einwilligung nach Aufklirung
oder vor der Genehmigung der SoHO-
Spende bereitzustellen sind

Gednderter Text
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(2) Die SoHO-Einrichtungen stellen die
in Absatz 1 genannten Informationen zur
Verfiigung, bevor die Einwilligung in die
Spende oder die Genehmigung fiir die
Spende erteilt wird. Die SOHO-
Einrichtungen stellen die Informationen in
richtiger und klarer Weise zur Verfiigung
und verwenden Ausdriicke, die fiir die
potenziellen Spender oder die Personen,
die in die Spende einwilligen oder sie
genehmigen sollen, leicht verstdndlich
sind. Die Informationen diirfen die
potenziellen Spender oder die Personen,
die in ihrem Namen eine Genehmigung
erteilen, nicht irrefiihren, vor allem was
den Nutzen der Spende fiir kiinftige
Empfanger der betreffenden SoHO
anbelangt.

Anderungsantrag 160

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 55 — Absatz 3 — Buchstabe d

Vorschlag der Kommission

d)  die vorgesehene Verwendung der
gespendeten SoHO, insbesondere im
Hinblick auf den nachgewiesenen Nutzen
fiir die kiinftigen Empfanger und etwaige
Forschungs- oder kommerzielle
Verwendungszwecke, fiir die der Spender
seine Einwilligung erteilen soll,

Anderungsantrag 161

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 55 — Absatz 3 — Buchstabe e

Vorschlag der Kommission

e) die analytischen Tests, die im Zuge
der Beurteilung der Spendergesundheit

(2) Die SoHO-Einrichtungen stellen die
in Absatz 1 genannten Informationen zur
Verfiigung, bevor die Einwilligung in die
Spende oder die Genehmigung fiir die
Spende erteilt wird. Die SOHO-
Einrichtungen stellen die Informationen in
richtiger und klarer Weise zur Verfiigung
und verwenden Ausdriicke, die fiir die
potenziellen Spender oder die Personen,
die in die Spende einwilligen oder sie
genehmigen sollen, leicht verstdndlich sind
und stellen sicher, dass die Einwilligung
nach Aufklirung erteilt wurde. Die
Informationen diirfen die potenziellen
Spender oder die Personen, die in ihrem
Namen eine Genehmigung erteilen, nicht
irrefithren, vor allem was den Nutzen der
Spende fiir kiinftige Empféanger der
betreffenden SoHO anbelangt.

Gednderter Text

d)  die vorgesehene Verwendung der
gespendeten SoHO, insbesondere im
Hinblick auf den nachgewiesenen Nutzen
fiir die kiinftigen Empfanger und etwaige
Forschungs- oder kommerzielle
Verwendungszwecke, fiir die der Spender
seine Einwilligung nach Aufklirung
erteilen soll,

Gednderter Text

e) die analytischen Tests, die im Zuge
der Beurteilung der Spendergesundheit
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durchgefiihrt werden,

Anderungsantrag 162

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 56 — Absatz 1 — Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission

Halt die Kommission es fiir erforderlich,
verbindliche Vorschriften fiir die
Umsetzung eines bestimmten Standards
oder eines Teils eines Standards gemél den
Artikeln 53, 54 oder 55 zu erlassen, um ein
konvergentes und hohes Schutzniveau fiir
Spender sicherzustellen, kann die
Kommission Durchfiihrungsrechtsakte
erlassen, in denen bestimmte Verfahren
beschrieben werden, die zur Erfiillung
eines solchen Standards oder eines Teils
eines solchen Standards einzuhalten und
anzuwenden sind.

Anderungsantrag 163

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 56 — Absatz 1- Unterabsatz 2
Vorschlag der Kommission

Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden
gemdf} dem in Artikel 79 Absatz 2
genannten Priifverfahren erlassen.

Anderungsantrag 164

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 56 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

durchgefiihrt werden, und den Zweck
dieser Tests,

Gednderter Text

Halt die Kommission es fiir erforderlich,
verbindliche Vorschriften fiir die
Umsetzung eines bestimmten Standards
oder eines Teils eines Standards gemél den
Artikeln 53, 54 oder 55 zu erlassen, um ein
konvergentes und hohes Schutzniveau fiir
Spender sicherzustellen, wird der
Kommission die Befugnis iibertragen, zur
Erginzung dieser Verordnung delegierte
Rechtsakte gemiifi Artikel 77 zu erlassen,
in denen bestimmte Verfahren beschrieben
werden, die zur Erfiillung eines solchen
Standards oder eines Teils eines solchen
Standards einzuhalten und anzuwenden
sind.

Gednderter Text

entfillt

Gednderter Text
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(2) In hinreichend begriindeten Fiillen
duferster Dringlichkeit im
Zusammenhang mit einem
Gesundheitsrisiko fiir den Spender erliisst
die Kommission nach dem Verfahren
gemif} Artikel 79 Absatz 3 sofort geltende
Durchfiihrungsrechtsakte.

Anderungsantrag 165

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 56 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

(3) Zur Anwendung der in den

Artikeln 53, 54 und 55 genannten
Standards oder Teile von Standards
hinsichtlich des Spenderschutzes befolgen
die SoHO-Einrichtungen die Verfahren, die
in den gemédl den Absétzen 1 und 2
erlassenen Durchfiihrungsrechtsakten
festgelegt sind.

Anderungsantrag 166

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 56 — Absatz 4 — Einleitung

Vorschlag der Kommission

(4) Bei der Anwendung von Standards
oder Teilen von Standards hinsichtlich des
Spenderschutzes, fiir die kein
Durchfiihrungsrechtsakt erlassen wurde,
befolgen die SoOHO-Einrichtungen

Anderungsantrag 167

Vorschlag fiir eine Verordnung

(2) Ist aufgrund eines Risikos fiir die
Gesundheit des Spenders diuferste
Dringlichkeit geboten, so findet das in
Artikel 78 vorgesehene Verfahren auf die
gemiif} diesem Artikel erlassenen
delegierten Rechtsakte Anwendung.

Gednderter Text

(3) Zur Anwendung der in den

Artikeln 53, 54 und 55 genannten
Standards oder Teile von Standards
hinsichtlich des Spenderschutzes befolgen
die SoHO-Einrichtungen die Verfahren, die
in den gemdl den Absédtzen 1 und 2
erlassenen delegierten Rechtsakten
festgelegt sind.

Gednderter Text

(4) Bei der Anwendung von Standards
oder Teilen von Standards hinsichtlich des
Spenderschutzes, fiir die kein delegierter
Rechtsakt erlassen wurde, befolgen die
SoHO-Einrichtungen in folgender
Reihenfolge

Artikel 56 — Absatz 4 — Buchstabe a — Einleitung
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Vorschlag der Kommission

a)  die neuesten technischen Leitlinien,
die auf der in Kapitel XI behandelten
SoHO-Plattform der EU abrufbar sind,
darunter

Anderungsantrag 168

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 56 — Absatz 6

Vorschlag der Kommission

(6) Inden in Absatz; 4 Buchstabe b
genannten Fiillen weisen die SoHO-
Einrichtungen fiir die Zwecke des
Artikels 30 in Verbindung mit Artikel 29
gegeniiber ihren zustindigen Behérden
fiir jeden Standard bzw. jeden Teil eines
Standards nach, dass das mit den anderen
angewandten Leitlinien erreichte Niveau
der Sicherheit, Qualitiit und Wirksamkeit
gegeniiber dem in den technischen
Leitlinien nach Absatz 4 Buchstabe a
festgelegten Niveau gleichwertig ist.

Anderungsantrag 169

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 57 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

SoHO-Einrichtungen schiitzen die
Gesundheit von SOHO-Empféngern und
Nachkommen aus medizinisch
unterstiitzter Fortpflanzung vor den mit
SoHO-Préparaten verbundenen Risiken. Zu
diesem Zweck ermitteln sie die Risiken

Gednderter Text

a)  die neuesten technischen Leitlinien,
die im Anschluss an eine transparente
und umfassende Konsultation einer
grofien Auswahl von Interessentrigern
sowie auf der Grundlage jiingster
wissenschaftlicher Erkenntnisse und
einschligigen Fachwissens ausgearbeitet
werden und die auf der in Kapitel XI
behandelten SoOHO-Plattform der EU
abrufbar sind, darunter

Gednderter Text

entfillt

Gednderter Text

SoHO-Einrichtungen miissen schiitzen die
Gesundheit von SoHO-Empféngern und
Nachkommen aus medizinisch
unterstiitzter Fortpflanzung vor den mit
SoHO-Praparaten und ihrer Anwendung
verbundenen Risiken schiitzen. Zu diesem
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und minimieren oder beseitigen sie.

Anderungsantrag 170

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 57 — Absatz 1 — Buchstabe 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 171

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 58 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

(1) Die SoHO-Einrichtungen legen
Verfahren mit Maflnahmen und
erforderlichenfalls Kombinationen von
Malnahmen fest, mit denen ein hohes Mal}
an Sicherheit und Qualitét sichergestellt
wird, und erbringen den Nachweis, dass
der Nutzen fiir SOHO-Empféanger und
Nachkommen aus medizinisch
unterstiitzter Fortpflanzung grofer ist als
alle Risiken. Sie miissen insbesondere mit
hoher Sicherheit ausschlieSen konnen, dass
Krankheitserreger, Toxine oder genetische
Krankheiten auf Empfanger oder
Nachkommen aus medizinisch
unterstiitzter Fortpflanzung iibertragen
werden.

Zweck miissen sie die Risiken minimieren
oder beseitigen.

Gednderter Text

SoHO-Einrichtungen diirfen SoHO-
Spender nicht aus einem der in Artikel 21
der Charta der Grundrechte der
Europiiischen Union aufgefiihrten
Griinde diskriminieren, es sei denn, dies
ist zum Schutz der Gesundheit des SoHO-
Empfiingers oder des SoHO-Spenders
erforderlich. Eine solche
diskriminierende Mafinahme muss auf
wissenschaftlichen Erkenntnissen
beruhen.

Gednderter Text

(1) Die SoHO-Einrichtungen legen auf
der Grundlage der in Artikel 59
erwiihnten Leitlinien Verfahren mit
Maflnahmen und erforderlichenfalls
Kombinationen von Maflnahmen fest, mit
denen ein hohes Mal3 an Sicherheit und
Qualitit sichergestellt wird, und erbringen
den Nachweis, dass der Nutzen fiir SoHO-
Empfinger und Nachkommen aus
medizinisch unterstiitzter Fortpflanzung
grofer ist als alle Risiken. Sie miissen
insbesondere mit hoher Sicherheit
ausschlieBen konnen, dass
Krankheitserreger, Toxine oder genetische
Krankheiten auf Empfanger oder
Nachkommen aus medizinisch
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Anderungsantrag 172
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 58 — Absatz 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 173

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 58 — Absatz 2 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission

b)  Untersuchung von Spendern auf
ibertragbare Krankheiten mithilfe
zertifizierter und validierter Testverfahren,

Anderungsantrag 174

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 58 — Absatz 2 — Buchstabe c

Vorschlag der Kommission

¢)  wenn moglich, Einsatz von
Verarbeitungstechnologien, die potenziell
ibertragbare Krankheitserreger reduzieren
oder eliminieren.

unterstiitzter Fortpflanzung iibertragen
werden.

Gednderter Text

(la) Soweit moglich, setzen die SoHO-
Einrichtungen Technologien ein, um die
klinischen Risiken fiir SoHO-Empfiinger
und Nachkommen aus medizinisch
unterstiitgter Fortpflanzung zu verringern
und die Qualitiit der SoHO zu verbessern.

Gednderter Text

b)  Untersuchung von Spendern auf
ibertragbare Krankheiten mithilfe
zertifizierter und validierter Testverfahren
oder anderer Verfahren, die nach
Mapigabe der Leitlinien des EDQM und
des ECDC als geeignet gelten,

Gednderter Text

c)  wenn moglich, Einsatz von
Verarbeitungstechnologien, mit denen
potenziell {ibertragbare Krankheitserreger
reduziert, eliminiert oder inaktiviert
werden,
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Anderungsantrag 175

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 58 — Absatz 5 — Buchstabe ¢ a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 176

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 58 — Absatz 10 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

a)  SoHO-Priparate bei Empfiangern
nicht ohne nachgewiesenen Nutzen
verwenden, aufler im Rahmen einer
klinischen Priifstudie, die von ihrer
zustindigen Behorde nach Artikel 41
Absatz 4 im Zusammenhang mit einer
bedingten Zulassung des SoHO-Préparats
genehmigt wurde,

Anderungsantrag 177

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 58 — Absatz 10 — Buchstabe b
Vorschlag der Kommission

b)  SoHO-Préparate bei Empfingern
nicht unnétigerweise verwenden,

Gednderter Text

ca) wenn moglich und angemessen,
Nutzung von Methoden zur Feststellung,
Inaktivierung und Eliminierung von
Mikroorganismen.

Gednderter Text

a)  SoHO-Priparate bei Empfiangern
nicht ohne nachgewiesenen Nutzen
verwenden, auller im Rahmen einer
klinischen Priifstudie, die von ihrer
zustidndigen Behorde nach Artikel 41
Absatz 4 im Zusammenhang mit einer
bedingten Zulassung des SoHO-Préparats
genehmigt wurde, oder im Rahmen einer
Anwendung in Hirtefiillen oder von
experimentellen Therapien gemdify den in
den Artikeln 61 und 61a genannten
Situationen oder einer klinischen Studie
gemiif} Artikel 41a;

Gednderter Text

b)  SoHO-Priparate bei Empfangern
nicht unnétigerweise verwenden, und
SoHO-Einrichtungen miissen SoHO
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Anderungsantrag 178

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 58 — Absatz 10 — Buchstabe ¢ a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 179

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 58 — Absatz 11 — Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission

Fiir die in den Absétzen 2 und 3 genannten
MafBnahmen tiberpriifen die SoOHO-
Einrichtungen die Eignung eines Spenders
durch ein Gespriach mit dem Spender,
seinem gesetzlichen Vormund oder, im
Falle einer Spende nach dem Tod, mit
einer geeigneten Person, die liber den
Gesundheitszustand und die Lebensweise
des Spenders informiert ist. Die Befragung
kann mit anderen Befragungen kombiniert
werden, die im Rahmen der Beurteilung
nach Artikel 53 Absatz 1 Buchstabe f
durchgefiihrt werden.

Anderungsantrag 180

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 58 — Absatz 11 — Unterabsatz 2

unter Beriicksichtigung therapeutischer
Alternativen und unter Beachtung der
neuesten wissenschaftlichen Leitlinien
gemiify Artikel 59 optimal nutzen,

Gednderter Text

ca) der dsthetischen Zwecken
dienenden Verwendung keinen Vorrang
vor der therapeutischem Verwendung
einrdiumen, insbesondere im Fall einer
maoglichen Verknappung von SoHO.

Gednderter Text

Fiir die in den Absétzen 2 und 3 genannten
Maflnahmen tiberpriifen die SOHO-
Einrichtungen die Eignung eines Spenders
durch ein Gespriach mit dem Spender,
seinem gesetzlichen Vormund oder, im
Fall einer Spende nach dem Tod, mit einer
geeigneten Person, die liber den
Gesundheitszustand und die Lebensweise
des Spenders informiert ist. Die Befragung
kann mit anderen Befragungen kombiniert
werden, die im Rahmen der Beurteilung
nach Artikel 53 durchgefiihrt werden.
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Vorschlag der Kommission

Bei Spendern, die wiederholt spenden,
konnen die in Unterabsatz 1 genannten
Befragungen auf Aspekte beschriankt
werden, die sich moglicherweise gedndert
haben, und durch Fragebdgen ersetzt
werden.

Anderungsantrag 181

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 59 — Absatz 4 — Einleitung

Vorschlag der Kommission

(4) Bei der Anwendung von Standards
oder Teilen von Standards hinsichtlich des
Schutzes von Empfangern und
Nachkommen, fiir die kein
Durchfiihrungsrechtsakt erlassen wurde,
befolgen die SoOHO-Einrichtungen

Anderungsantrag 182

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 59 — Absatz 6

Vorschlag der Kommission

(6) Inden in Absatz; 4 Buchstabe b
genannten Fiillen weisen die SoHO-
Einrichtungen fiir die Zwecke des
Artikels 30 in Verbindung mit Artikel 29
gegeniiber ihren zustindigen Behérden
fiir jeden Standard bzw. jeden Teil eines

Standards nach, dass das mit den anderen

angewandten Leitlinien erreichte Niveau

der Sicherheit, Qualitit und Wirksamkeit

gegeniiber dem in den technischen
Leitlinien nach Absatz 4 Buchstabe a

Gednderter Text

Bei Spendern, die wiederholt spenden,
konnen die in Unterabsatz 1 genannten
Befragungen auf Aspekte beschrinkt
werden, die sich moglicherweise gedndert
haben, und durch Fragebdgen ersetzt
werden, wobei sichergestellt wird, dass
alle Verpflichtungen gemdf} Artikel 53
Absatz 1 Buchstaben e und f und Absatz 2
erfiillt werden.

Gednderter Text

(4) Bei der Anwendung von Standards
oder Teilen von Standards hinsichtlich des
Schutzes von Empfangern und
Nachkommen, fiir die kein
Durchfiihrungsrechtsakt erlassen wurde,
befolgen die SoHO-Einrichtungen in der
folgenden Reihenfolge

Gednderter Text

entfillt
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festgelegten Niveau gleichwertig ist

Anderungsantrag 183

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 61 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

Artikel 61a

Ausnahmen von der Zulassungspflicht
fiir SoHO-Priiparate in Notfiillen oder in
Fiillen ohne therapeutische Alternative

(1) Abweichend von Artikel 21 konnen
die zustindigen Behérden, wenn eine
SoHO-Einrichtung einen entsprechenden
Antrag stellt und es durch eine
Gesundheitskrise hinreichend begriindet
ist, in ihrem Hoheitsgebiet die Verteilung
oder Herstellung von SoHO-Priparaten
zur unmittelbaren Anwendung in Fillen
gestatten, in denen die in dem genannten
Artikel vorgesehenen Verfahren nicht
durchgefiihrt wurden, sofern die
Verwendung dieser SoHO-Prdparate im
Interesse der iffentlichen Gesundheit
liegt. Die zustindigen Behorden geben
den Zeitraum an, fiir den die Erlaubnis
erteilt wird, oder legen Bedingungen fest,
die eine eindeutige Festlegung dieses
Zeitraums erméglichen.

2 Des Weiteren konnen die
zustindigen Behorden ausnahmsweise
und auf Antrag eines verschreibenden
Arztes innerhalb einer SoHO-Einrichtung
eine bedingte und befristete Zulassung
von SoHO-Priiparaten in Fiillen erteilen,
in denen es keine therapeutische
Alternative gibt, sofern

a) die Verwendung dieser Priparate
fiir einen bestimmten Patienten
vorgesehen ist, dessen Behandlung nicht
aufgeschoben werden kann oder dessen
Zustand lebensbedrohlich ist,

b) diese Priparate anhand der
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Anderungsantrag 184

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 62 — Uberschrift

Vorschlag der Kommission

Erstellung von nationalen SOHO-
Notfallpldnen

Anderungsantrag 185

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 62 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

(1) Die Mitgliedstaaten erstellen in
Zusammenarbeit mit den nationalen
SoHO-Behorden nationale SoHO-
Notfallpline mit Maffnahmen, die
unverziiglich anzuwenden sind, wenn die
Versorgungslage bei kritischen SOHO eine
ernste Gefahr fiir die menschliche
Gesundheit darstellt oder darstellen

verfiigbaren klinischen Daten als sicher
und wirksam gelten.

(3) Die zustindigen Behérden
unterrichten umgehend die nationale
SoHO-Behdorde iiber jede
Ausnahmegenehmigung und geben
unverziiglich Informationen iiber jede
bedingte Zulassung von SoHO-
Préparaten in die in Kapitel XI genannte
SOHO-Plattform der EU ein.

(4) Nach Erhalt einer bedingten und
befristeten Zulassung fiir ein SoHO-
Préiiparat gemiify Absatz 2 leitet die SoHO-
Einrichtung parallel dazu gemdf;

Artikel 21 ein reguliires
Zulassungsverfahren fiir dieses SoHO-
Priiparat ein.

Gednderter Text

Erstellung von nationalen SOHO-
Notfallplénen und Plinen zur
Sicherstellung der Kontinuitit der SoHO-
Versorgung

Gednderter Text

(1) Die Mitgliedstaaten erstellen in
Zusammenarbeit mit den nationalen
SoHO-Behorden nationale Pline, um eine
ausreichende Versorgung mit kritischen
SoHO anzustreben und vor dem
Hintergrund einer resilienten
Versorgungskette zur Autonomie der
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konnte.

Anderungsantrag 186

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 62 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

(2) Die Mitgliedstaaten unternehmen alle
zumutbaren Anstrengungen, um die
Beteiligung der Offentlichkeit an SoOHO-
Spendeaktivititen zu fordern, insbesondere
fiir kritische SoHO, um eine stabile
Versorgung sicherzustellen und die
Spenderaten bedarfsabhingig erhdhen zu
konnen, wenn das Risiko eines Engpasses
erkannt wird. Auf diese Weise fordern sie
die Gewinnung von SoHO mit einer
starken Beteiligung des offentlichen und
gemeinniitzigen Sektors.

Union beizutragen.

Die nationalen Pline umfassen
insbesondere Mafinahmen zur
Sicherstellung der Resilienz der
Spenderbasis, Maffnahmen zur
effizienteren Nutzung von SoHO, die
Uberwachung von Trends bei der
Versorgung mit kritischen SoHO sowie
Mafinahmen fiir den Fall, dass die
nationalen SoHO-Vorriite den nationalen
Bedarfiibersteigen und SoHO in andere
Liinder mit SoHO-Knappheit ausgefiihrt
werden.

Bei der Ausarbeitung und Uberpriifung
ihrer nationalen Pliine beriicksichtigen
die Mitgliedstaaten die von der
Kommission gemdify Artikel 62a
herausgegebenen Empfehlungen und die
vom SoHO-Koordinierungsgremium
gemdf; Artikel 68 dokumentierten
bewiihrten Verfahren.

Gednderter Text

(2) Die Mitgliedstaaten unternehmen im
Einklang mit dem Grundsatz der
freiwilligen und unentgeltlichen Spende
alle zumutbaren Anstrengungen, um die
Beteiligung der Offentlichkeit an SoOHO-
Spendeaktivititen zu fordern, insbesondere
fiir kritische SoHO, um eine stabile
Versorgung sicherzustellen und die
Spendequoten bedarfsabhingig erhdhen zu
konnen, wenn das Risiko eines Engpasses
erkannt wird. Auf diese Weise ergreifen
sie unter anderem folgende Mafinahmen:

a)  Sie beteiligen alle relevanten
Interessentriiger an der Ausarbeitung der
nationalen Pline.

b)  Sie stellen mit starker Beteiligung
des offentlichen und gemeinniitzigen
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Anderungsantrag 187

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 62 — Absatz 2 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 188

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 62 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

(3) Die Mitgliedstaaten geben in den
Pliinen nach Absatz 1 Folgendes an:

Sektors sicher, dass es eine ausreichende
Anzahl an SoHO-Sammelstellen und eine
ausreichende Anzahl an SoHO-
Einrichtungen — jeweils mit
angemessenen Offnungszeiten — gibt.

¢)  Sie sorgen fiir geeignete
Arbeitsbedingungen und eine
angemessene Ausbildung fiir die
einschliigigen SoHO-Berufe.

d)  Sie stellen sicher, dass Strategien
zur Anwerbung und Bindung von
Spendern von kritischen SoHO eingefiihrt
werden, darunter auch
Kommunikationskampagnen und
Bildungsprogramme.

e)  Sie legen quantitative Sammelziele
fiir kritische SoHO fest.

Gednderter Text

(2a) Die SoHO-Einrichtungen erstatten
den zustindigen Behorden iiber mogliche
Engpdisse bei SoHO oder auf deren
Antrag gemdify Artikel 34a Bericht. Die
zustindigen Behorden sind fiir die
Uberwachung der Verfiigbarkeit von
SoHO auf nationaler Ebene
verantwortlich.

Gednderter Text

(3) In Fiillen, in denen die
Verfiigbarkeit von SoHO oder daraus
gewonnenen Erzeugnissen von
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a) potengielle Risiken fiir die
Versorgung mit kritischen SoHO,

b)  die einzubeziehenden kritischen
SoHO-Einrichtungen,

¢) die Befugnisse und
Verantwortlichkeiten der zustindigen
Behorden,

d) Kommunikationswege und
Verfahren fiir den Informationsaustausch
zwischen den zustindigen Behorden,
einschlieflich der zustindigen Behérden
der anderen Mitgliedstaaten und
gegebenenfalls anderer Beteiligter,

e)  ein Verfahren fiir die Erarbeitung
von Bereitschaftspliinen fiir bestimmte
ermittelte Risiken, insbesondere im
Zusammenhang mit dem Ausbruch
iibertragbarer Krankheiten,

f)  ein Verfahren zur Bewertung und
gegebenenfalls Genehmigung der Antriige
von SoHO-Einrichtungen auf
Ausnahmeregelungen beziiglich der in
den Kapiteln VI und VII festgelegten
Standards.

Anderungsantrag 189

potenziellen kommerziellen Interessen
abhdiingt, sorgt jeder Mitgliedstaat dafiir,
dass die SoHO-Einrichtungen in seinem
Hoheitsgebiet im Rahmen ihrer
Zustindigkeiten eine angemessene und
kontinuierliche Versorgung der Patienten
mit SoHO oder ihren Derivaten
sicherstellen. Die Mitgliedstaaten handeln
faire und transparente Preise fiir aus
SoHO gewonnenen Erzeugnissen aus, die
auf uneigenniitzigen und unentgeltlichen
Spenden beruhen. Die Mitgliedstaaten
stellen auflerdem sicher, dass den
Patienten erschwingliche Produkte zur
Verfiigung stehen und dass kontinuierlich
in Forschung und Innovation im
Zusammenhang mit diesen Produkten
investiert wird.
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Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 62 — Absatz 3 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 190

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 62 — Absatz 4

Vorschlag der Kommission

(4) Die Mitgliedstaaten stellen sicher,
dass jede nach Absatz 3 Buchstabe f
gewdihrte Ausnahmeregelung zeitlich
begrenzt und insofern gerechtfertigt ist,
als die mit ihr verbundenen Risiken
geringer sind als die Risiken, die sich aus
einem Engpass der Versorgung mit der
betreffenden SoHO ergeben wiirden.

Gednderter Text

(3a) Bis zum ... [zwei Jahre nach dem
Datum des Inkrafitretens der
vorliegenden Verordnung] legen die
Mitgliedstaaten der Kommission und dem
SoHO-Koordinierungsgremium ihre
nationalen Pline vor. Sie iiberpriifen ihre
nationalen Pliine alle zwei Jahre und
unterrichten die Kommission und das
SoHO-Koordinierungsgremium iiber alle
wesentlichen Anderungen dieser Pliine.

Gednderter Text

(4) Die Mitgliedstaaten legen, damit sie
auf Notfallsituationen, in denen die
Versorgungslage bei kritischen SoHO
eine erhebliche Gefahr fiir die Gesundheit
des Menschen darstellt oder darstellen
konnte, reagieren kénnen, in den in
Absatz 1 genannten Plinen Folgendes
fest:

a)  potenzielle Risiken fiir die
Versorgung mit kritischen SoHO und
Mafinahmen, mit denen die Nachfrage
nach SoHO beeinflusst wird,

b) die einzubeziehenden kritischen
SoHO-Einrichtungen,

¢)  die Befugnisse und Zustindigkeiten
der zustindigen Behorden,

d)  Kandile und Verfahren fiir den
Informationsaustausch zwischen den
zustindigen Behdorden, einschliefilich der
zustindigen Behorden anderer
Mitgliedstaaten und anderer Beteiligter,
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Anderungsantrag 191

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 62 — Absatz 5

Vorschlag der Kommission

(5) Die Mitgliedstaaten beriicksichtigen
die Leitlinien des ECDC fiir Krisenfiille
im Zusammenhang mit
epidemiologischen Ausbriichen und die
vom EDQM veriffentlichten allgemeinen
Leitlinien fiir die Notfallplanung.

Anderungsantrag 192

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 62 — Absatz 6

Vorschlag der Kommission

(6) Die Mitgliedstaaten iiberarbeiten
ihre nationalen SoHO-Notfallpline in
regelmdpfliigen Abstinden, um
organisatorischen Verdinderungen bei den

soweit erforderlich,

e)  ein Verfahren fiir die Erarbeitung
von Bereitschaftspliinen fiir spezifische
ermittelte Risiken, insbesondere im
Zusammenhang mit dem Ausbruch
iibertragbarer Krankheiten,

f)  ein Verfahren zur Bewertung und,

sofern gerechtfertigt, Genehmigung von
Antréigen von SoHO-Einrichtungen auf
Ausnahmeregelungen beziiglich der in
den Kapiteln VI und VII festgelegten
Standards,

g)  Mafinahmen zur Priorisierung der
therapeutischen Verwendung von
kritischen SoHO und bestimmter
Patienten im Fall von Engpdssen.

Gednderter Text

(5) Die Mitgliedstaaten stellen sicher,
dass jede nach Absatz 4 Buchstabe f
gewdhrte Ausnahmeregelung zeitlich
begrenzt und insofern gerechtfertigt ist,
als die mit ihr verbundenen Risiken
geringer sind als die Risiken, die sich aus
einem Engpass der Versorgung mit der
betreffenden SoHO ergeben wiirden.

Gednderter Text

(6) Die Mitgliedstaaten beriicksichtigen
die Leitlinien des ECDC fiir Notfiille im
Zusammenhang mit Ausbriichen von
Epidemien, um insbesondere die
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zustindigen Behorden sowie
Erkenntnissen aus der Umsetzung der
Pliine und aus Simulationsiibungen
Rechnung zu tragen.

Anderungsantrag 193

Vorschlag fiir eine Verordnung

Pravention von Pandemien
sicherzustellen und fiir Pandemien
tatsiichlich geriistet zu sein, sowie die vom
EDQM veriffentlichten Leitlinien fiir die
Notfallplanung im Allgemeinen.

Artikel 62 — Absatz 7 — Unterabsatz 1 — Einleitung

Vorschlag der Kommission

Die Kommission kann
Durchfiihrungsrechtsakte erlassen zu

Anderungsantrag 194

Vorschlag fiir eine Verordnung

Gednderter Text

Der Kommission wird die Befugnis
iibertragen, gemdf} Artikel 77 delegierte
Rechtsakte zur Erginzung dieser
Verordnung durch Folgendes zu erlassen:

Artikel 62 — Absatz 7 — Unterabsatz 1 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

a)  Vorschriften fiir die Erstellung der in
Absatz 1 vorgesehenen nationalen SoHO-
Notfallpline, soweit dies erforderlich ist,
um ein kohérentes und wirksames
Management von Versorgungsstorungen
sicherzustellen,

Anderungsantrag 195

Vorschlag fiir eine Verordnung

Gednderter Text

a)  Vorschriften fiir die Erstellung der in
Absatz 1 vorgesehenen nationalen Pléiine,
soweit dies erforderlich ist, um ein
kohédrentes und wirksames Management
von Versorgungsstorungen sicherzustellen,

Artikel 62 — Absatz 7 — Unterabsatz 1 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission

b)  der Rolle der Interessentriger und
der unterstiitzenden Rolle des ECDC bei
der Erstellung und Durchfiihrung
nationaler SoHO-Notfallpliine.

Gednderter Text

b)  der Rolle der Interessentrdager und
der unterstiitzenden Rolle des ECDC und
des EDQOM bei der Erstellung und
Durchfiihrung nationaler Pléine.
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Anderungsantrag 196

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 62 — Absatz 7 — Unterabsatz 2
Vorschlag der Kommission

Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden

gemdf} dem in Artikel 79 Absatz 2
genannten Priifverfahren erlassen.

Anderungsantrag 197

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 62 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

entfillt

Gednderter Text

Artikel 62a

Entwicklung einer Strategie zur
Forderung der europdischen Autonomie
in Bezug auf die Versorgung mit SoHO

(1) Bis zum ... [twei Jahre nach dem
Datum des Inkrafttretens dieser
Verordnung] veriffentlicht die
Kommission eine Strategie zur Forderung
der Autonomie der Union im Bereich der
Versorgung mit SoHO. In dieser Strategie
wird fiir jedes einzelne SoHO ein
Fahrplan mit ambitionierten Zielen
festgelegt, die von der Kommission in
Abstimmung mit den zustindigen
nationalen Behorden, SoHO-
Koordinierungsgremium, dem ECDC,
dem Europdischen Parlament,
Wissenschaftlern aus Berufsverbinden
und Patientenverbiinden sowie allen
anderen einschliigigen Interessentrigern
festgelegt werden. Unbeschadet der
Artikel 53 und 54 werden im Rahmen der
Strategie Mafinahmen gefordert, die
darauf abzielen,

a) Kommunikationskampagnen auf
der Ebene der Union und der
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Anderungsantrag 198

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 63 — Absatz 1

Mitgliedstaaten iiber die verschiedenen
Arten von SoHO-Spenden, die zur
Verfiigung stehen, zu unterstiitzen und zu
koordinieren,

b) durch einschligige Programme die
Schulung des Gesundheitspersonals in
Krankenhdiusern und
Gesundheitseinrichtungen zu
unterstiitzen, um das Bewusstsein fiir
SoHO-Spenden zu schiirfen,

¢) den Austausch bewdihrter Verfahren
im Zusammenhang mit der Optimierung
des Einsatzes kritischer SoHO zu
koordinieren.

(2) Diein Absatz 1 genannte Strategie
umfasst Mafinahmen zur Erstellung einer
Unionsliste kritischer SoHO.

(3) Diein Absatz 1 genannte Strategie
umfasst Mafinahmen, mit denen
sichergestellt wird, dass die in Artikel 34a
genannten Berichte regelmdfig iiber die
in Kapitel XI genannte SoHO-Plattform
der EU iiberwacht werden. Diese
Uberwachung zielt darauf ab, auf
Unionsebene alle tatséichlichen oder
potenziellen Engpdsse zu ermitteln, durch
die die Gesundheit von Patienten
gefiihrdet werden konnte.

(4) Die Strategie zur Forderung der
Autonomie der Union in Bezug auf die
Versorgung mit SoHO wird von der
Kommission ab 2030 alle fiinf Jahre
iiberarbeitet. Erforderlichenfalls werden
die gemdf} Artikel 62 erstellten nationalen
Pliine innerhalb von héchstens zwei
Jahren nach Veroffentlichung der
iiberarbeiteten Strategie entsprechend
iiberpriift.
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Vorschlag der Kommission

(1) Kritische SoHO-Einrichtungen
leiten im Falle einer erheblichen
Versorgungsstorung unverziiglich eine
SoHO-Versorgungswarnung an ihre
zustindigen Behérden weiter, in der sie
die Ursache, die erwarteten Auswirkungen
auf die Patienten und etwaige ergriffene
AbhilfemaBBnahmen, gegebenenfalls
einschlieBlich mdglicher alternativer
Versorgungswege, angeben. Stérungen
gelten als erheblich, wenn die Anwendung
kritischer SOHO wegen Nichtverfiigbarkeit
entfillt oder verschoben wird und dies eine
ernsthafte Gesundheitsgefihrdung
darstellt.

Anderungsantrag 199

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 63 — Absatz 2 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission

b) ergreifen Mallnahmen zur
Risikominderung, wenn und soweit dies
moglich ist, und

Anderungsantrag 200

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 63 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

(3) Die nationalen SoHO-Behdrden
konnen die eingegangenen SoHO-
Versorgungswarnungen an die SoHO-
Plattform der EU in Fillen iibermitteln,
in denen die Versorgungsstorung andere
Mitgliedstaaten betreffen konnte oder in
denen eine solche Storung durch eine
Zusammenarbeit der Mitgliedstaaten im
Sinne von Artikel 62 Absatz 3

Gednderter Text

(1) Im Fall einer erheblichen
Versorgungsstorung leiten kritische
SoHO-Einrichtungen ihren zustindigen
Behérden unverziiglich eine SoOHO-
Versorgungswarnung weiter, in der sie die
Ursache, die erwarteten Auswirkungen auf
die Patienten und etwaige ergriffene
Abhilfemalinahmen, unter Umstinden
einschlieBlich moglicher alternativer
Versorgungswege, angeben. Stérungen
gelten als erheblich, wenn die Anwendung
kritischer SOHO wegen Nichtverfiigbarkeit
entfillt oder verschoben wird und dadurch
eine ernsthafte Gefihrdung der
Gesundheit des Menschen gegeben ist.

Gednderter Text

b) ergreifen Mallnahmen zur
Risikominderung, soweit dies moglich ist,
und

Gednderter Text

(3) Die nationalen SoHO-Behdrden
iibermitteln der SoHO-Plattform der EU
unverziiglich die eingegangenen SoHO-
Versorgungswarnungen.
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Buchstabe d behoben werden konnte.

Anderungsantrag 201

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 64

Vorschlag der Kommission

Artikel 64

Ausnahmen von der Zulassungspflicht
fiir SoHO-Priiparate in Krisenfiillen

(1) Abweichend von Artikel 21 kéonnen
die zustindigen Behorden auf einen
durch eine Gesundheitskrise hinreichend
begriindeten Antrag einer SoHO-
Einrichtung hin in ihrem Hoheitsgebiet
die Verteilung oder Herstellung von
SoHO-Priiparaten zur unmittelbaren
Anwendung in Fillen erlauben, in denen
die in dem genannten Artikel
vorgesehenen Verfahren nicht
durchgefiihrt wurden, sofern die
Verwendung dieser SoHO-Priiparate im
Interesse der iffentlichen Gesundheit
liegt. Die zustindigen Behorden geben
den Zeitraum an, fiir den die Erlaubnis
erteilt wird, oder legen Bedingungen fest,
die eine eindeutige Festlegung dieses
Zeitraums ermoglichen.

(2) Die zustindigen Behérden
unterrichten die nationale SoHO-Behorde
iiber die Notfallzulassung. Die nationale
SoHO-Behdirde unterrichtet die
Kommission und die anderen
Mitgliedstaaten iiber jede Entscheidung,
die Verteilung oder Herstellung von
SoHO-Priiparaten zur unmittelbaren
Anwendung gemdify Absatz 1 zu erlauben,
wenn solche SoHO-Préparate an andere
Mitgliedstaaten verteilt werden konnten.

Anderungsantrag 202

entfillt

Gednderter Text
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Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 65 — Uberschrift

Vorschlag der Kommission

Zusétzliche Notfallmaffnahmen der
Mitgliedstaaten

Anderungsantrag 203

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 65 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

Die Mitgliedstaaten kdnnen zusétzlich zu
den in ihren nationalen SOHO-
Notfallplanen vorgesehenen MaBBnahmen
einzelfallbezogen weitere MaBBnahmen
ergreifen, um bei Engpéssen in ihrem
Hobheitsgebiet die Versorgung mit
kritischen SoHO sicherzustellen. Die
Mitgliedstaaten, die solche MaBBnahmen
treffen, unterrichten die anderen
Mitgliedstaaten und die Kommission
unverziiglich und begriinden die
ergriffenen MaBBnahmen.

Anderungsantrag 204

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 66 — Uberschrift

Vorschlag der Kommission

Notfallpléane der SoHO-Einrichtungen

Anderungsantrag 205

Gednderter Text

Zusétzliche Notfall- und
Versorgungsmafinahmen der
Mitgliedstaaten

Gednderter Text

Die Mitgliedstaaten konnen zusétzlich zu
den in ihren nationalen SoHO-
Notfallplédnen und Versorgungsplinen
vorgesehenen MafBnahmen
einzelfallbezogen weitere Maflnahmen
ergreifen, um bei Engpéssen in ithrem
Hoheitsgebiet die Versorgung mit
kritischen SoHO sicherzustellen. Die
Mitgliedstaaten, die solche Maflnahmen
treffen, unterrichten die anderen
Mitgliedstaaten, das SoHO-
Koordinierungsgremium und die
Kommission unverziiglich und begriinden
die ergriffenen MaBBnahmen.

Gednderter Text

Notfallpldne und Pline zur Sicherstellung
der Kontinuitiit der Versorgung der
SoHO-Einrichtungen
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Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 66 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

In jeder SOHO-Einrichtung, die SoHO-
Tatigkeiten im Zusammenhang mit
kritischen SOHO durchfiihrt, muss ein
einrichtungsbezogener Notfallplan
bestehen, der die Umsetzung des
nationalen SoOHO-Notfallplans nach
Artikel 62 unterstiitzt.

Anderungsantrag 206

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 67 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

(2) Jeder Mitgliedstaat benennt zwei
stindige Mitglieder und zwei
stellvertretende Mitglieder, die die
nationale SoOHO-Behorde und, falls der
Mitgliedstaat dies wiinscht, das
Gesundheitsministerium vertreten. Die
nationale SOHO-Behorde kann Mitglieder
aus anderen zustindigen Behdrden
benennen, doch miissen diese Mitglieder
sicherstellen, dass ihre Ansichten und
Vorschldge von der nationalen SoHO-
Behorde gebilligt werden. Das Gremium
kann auch Sachverstdndige und Beobachter
zur Teilnahme an seinen Sitzungen
einladen und gegebenenfalls mit anderen
externen Sachverstindigen
zusammenarbeiten. Die anderen Organe,
Einrichtungen und sonstigen Stellen der
Union haben eine Beobachterrolle.

Gednderter Text

In jeder SOHO-Einrichtung, die SoHO-
Tatigkeiten im Zusammenhang mit
kritischen SoOHO durchfiihrt, miissen ein
Plan zur Sicherstellung der Kontinuitiit
der Versorgung und ein
einrichtungsbezogener Notfallplan
bestehen. Mit diesen Plinen werden die
Umsetzung des nationalen Plans zur
Sicherstellung der Kontinuitiit der
Versorgung und des nationalen SOHO-
Notfallplans nach Artikel 62 unterstiitzt.

Gednderter Text

(2) Jeder Mitgliedstaat benennt zwei
standige Mitglieder und zwei
stellvertretende Mitglieder, die die
nationale SOHO-Behorde und, falls der
Mitgliedstaat dies wiinscht, das
Gesundheitsministerium vertreten. Die
nationale SOHO-Behorde kann Mitglieder
aus anderen zustidndigen Behorden
benennen, doch miissen diese Mitglieder
sicherstellen, dass ihre Ansichten und
Vorschldge von der nationalen SOHO-
Behorde gebilligt werden. Das Gremium
kann auch Sachverstdndige und Beobachter
zur Teilnahme an seinen Sitzungen
einladen und bei Bedarf mit anderen
externen Sachverstdndigen
zusammenarbeiten. Zu diesen
Sachverstindigen und Interessentrigern
konnen Verbraucher, Patienten,
Angehorige der Gesundheitsberufe und
Forscher gehéren. Die anderen relevanten
Organe, Einrichtungen und sonstigen
Stellen der Union haben eine
Beobachterrolle. Das Europdiische
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Anderungsantrag 207

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 67 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

(3) Die Mitgliedstaaten libermitteln die
Namen und die Organisationszugehorigkeit
der von ihnen benannten Mitglieder an die
Kommission, die das Mitgliederverzeichnis
auf der SoHO-Plattform der EU
veréffentlicht.

Anderungsantrag 208

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 67 — Absatz 3 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Parlament benennt einen fachlichen
Vertreter, der als Beobachter am SoHO-
Koordinierungsgremium teilnimmt.

Gednderter Text

(3) Die Mitgliedstaaten {ibermitteln die
Namen und die Organisationszugehorigkeit
der von ihnen benannten Mitglieder an die
Kommission, die das Mitgliederverzeichnis
auf der SoOHO-Plattform der EU éffentlich
zugdnglich macht. Die Liste, in der
angegeben ist, welchen Behorden,
Organisationen oder Einrichtungen die
Teilnehmer des SoHO-
Koordinierungsgremiums angehoren,
wird auf der Website der Kommission
veréffentlicht.

Gednderter Text

(3a) Die Kommission macht die
Geschiiftsordnung, die Leitlinien sowie
die Tagesordnungen und Protokolle des
SoHO-Koordinierungsgremiums auf der
SOHO-Plattform der EU offentlich
zugidnglich, es sei denn, durch diese
Veréffentlichung wiirde der Schutz des
offentlichen oder eines privaten Interesses
im Sinne des Artikels 4 der Verordnung
(EG) Nr. 1049/2001 des Europdiischen
Parlaments und des Rates'*
beeintriichtigt.
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Anderungsantrag 209

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 67 — Absatz 4

Vorschlag der Kommission

(4) Die Kommission fiithrt den Vorsitz
in den Sitzungen des SoHO-
Koordinierungsgremiums. Der Vorsitz
nimmt nicht an den Abstimmungen des
SoHO-Koordinierungsgremiums teil.

Anderungsantrag 210

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 67 — Absatz 6 — Buchstabe j

Vorschlag der Kommission
1 die Vorschriften fiir Erkldrungen zu

Interessenkonflikten der eingeladenen
Sachverstidndigen,

Anderungsantrag 211

Vorschlag fiir eine Verordnung

laVerordnung (EG) Nr. 1049/2001 des
Europdiischen Parlaments und des Rates
vom 30. Mai 2001 iiber den Zugang der
Offentlichkeit zu Dokumenten des
Europdischen Parlaments, des Rates und
der Kommission (ABI. L 145 vom
31.5.2001, S. 43).

Gednderter Text

(4) Der Vorsitz des SoHO-
Koordinierungsgremiums wird
gemeinsam von einem Vertreter der
Kommission und einem turnusmdifig
wechselnden Vertreter der Mitgliedstaaten
gefiihrt, der von den Vertretern der
Mitgliedstaaten im SoHO-
Koordinierungsgremium aus ihrer Mitte
gewdhlt wird. Der Vorsitz nimmt nicht an
den Abstimmungen des SoHO-
Koordinierungsgremiums teil.

Gednderter Text

1 die Vorschriften fiir Erklarungen zu
Interessenkonflikten des SoHO-
Koordinierungsgremiums, der
Stellvertreter und der eingeladenen
Sachverstidndigen,
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Artikel 67 — Absatz 6 — Buchstabe k a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 212

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 67 — Absatz 7

Vorschlag der Kommission

(7) Die Kommission erlésst im Wege
von Durchfiihrungsrechtsakten die
erforderlichen Maflnahmen fiir die
Einrichtung, die Verwaltung und die
Funktionsweise des SOHO-
Koordinierungsgremiums.

Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden
gemdf} dem in Artikel 79 Absatz 2
genannten Priifverfahren erlassen.

Anderungsantrag 213

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 67 — Absatz 7 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

ka) die Veriffentlichung einer
Zusammenfassung der in den Sitzungen
erorterten Themen.

Gednderter Text

(7) Die Kommission erlédsst gemdfs
Artikel 77 delegierte Rechtsakte zur
Erginzung dieser Verordnung, in denen
die erforderlichen MaBBnahmen fiir die
Einrichtung, die Verwaltung und die
Funktionsweise des SOHO-
Koordinierungsgremiums festgelegt
werden.

Gednderter Text

(7a) Die Mitglieder des SoHO-
Koordinierungsgremiums diirfen keine
finanziellen oder sonstigen Interessen in
verwandten Branchen haben, durch die
ihre Unparteilichkeit beeintriichtigt
werden konnte. Sie verpflichten sich dazu,
unabhdngig und im Interesse des
Gemeinwohls zu handeln, und miissen
jéhrlich eine Erklirung iiber ihre
finanziellen Interessen abgeben. Alle
indirekten Interessen, die mit dieser
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Anderungsantrag 214

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 67 — Absatz 7 b (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 215

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 68 — Absatz 1 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

a)  auf Ersuchen der zustdndigen
Behorden gemil3 Artikel 14 Absatz 2
Unterabsatz 1 Stellungnahmen zum
Regelungsstatus einer Substanz, eines
Produkts oder einer Tatigkeit nach dieser
Verordnung ausarbeitet und seine
Stellungnahmen in das Kompendium
aufnimmt,

Branche in Zusammenhang stehen
konnten, werden in ein von der
Kommission gefiihrtes Register
eingetragen, das von der Offentlichkeit
auf Antrag bei den Dienststellen der
Kommission eingesehen werden kann.

Im Verhaltenskodex des SoHO-
Koordinierungsgremiums wird auf die
Anwendung dieses Artikels, insbesondere
was die Annahme von Geschenken
betrifft, Bezug genommen.

Gednderter Text

(7b) Die Mitglieder des SoHO-
Koordinierungsgremiums, die
Sachverstindigen und Beobachter geben
auf jeder Sitzung die spezifischen
Interessen an, die ihre Unabhdngigkeit in
Bezug auf die einzelnen
Tagesordnungspunkte beeintrichtigen
konnten. Diese Erklirungen werden der
Offentlichkeit zugiinglich gemacht.

Gednderter Text

a)  auf Ersuchen der zustdndigen
Behorden gemil Artikel 14 Absdtze 1 und
2, in Zusammenarbeit mit anderen
Behorden, die in anderen einschliigigen
Rechtsvorschriften der Union benannt
sind, Stellungnahmen zum Regelungsstatus
einer Substanz, eines Produkts oder einer
Tétigkeit nach dieser Verordnung
ausarbeitet und seine Stellungnahmen in

PE748.903/ 120

DE



Anderungsantrag 216

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 68 — Absatz 1 — Buchstabe e

Vorschlag der Kommission

e) zum Austausch von Erfahrungen und
bewéhrten Verfahren gegebenenfalls mit
dem EDQM und dem ECDC — in Bezug
auf technische Standards — sowie mit der
EMA — in Bezug auf Zulassungen und
Uberwachungstitigkeiten im
Zusammenhang mit der Ausstellung von
Bescheinigungen fiir die Plasma-
Stammdokumentation geméf der Richtlinie
2003/63/EG — in Verbindung tritt, um die
harmonisierte Umsetzung von Standards
und technischen Leitlinien zu unterstiitzen,

Anderungsantrag 217
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 68 — Absatz 1 — Buchstabe f a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 218

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 68 — Absatz 1 — Buchstabe g a (neu)

Vorschlag der Kommission

das Kompendium aufnimmt,

Gednderter Text

e)  zum Austausch von Erfahrungen und
bewéhrten Verfahren erforderlichenfalls
mit dem EDQM und dem ECDC - in
Bezug auf technische Standards in ihren
Jjeweiligen Fachbereichen — sowie mit der
EMA — in Bezug auf Zulassungen und
Uberwachungstitigkeiten im
Zusammenhang mit der Ausstellung von
Bescheinigungen fiir die Plasma-
Stammdokumentation geméf der Richtlinie
2003/63/EG — in Verbindung tritt, um die
harmonisierte Umsetzung von Standards
und technischen Leitlinien zu unterstiitzen,

Gednderter Text

fa) die Koordinierung hinsichtlich der
Kontinuitit und der ausreichenden
Versorgung mit kritischen SoHO
sicherstellt,

Gednderter Text

ga) im Fall einer gesundheitlichen
Notlage oder zur Verhinderung
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Anderungsantrag 219

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 69 — Absatz 1 — Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission

Die Kommission organisiert gemeinsam
mit den betreffenden Mitgliedstaaten
SchulungsmafBnahmen der Union.

Anderungsantrag 220

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 71 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

Die Kommission nimmt eine
Zusammenarbeit mit dem EDQM in Bezug
auf die vom EDQM veroffentlichten
Leitlinien auf und erhélt diese aufrecht.

potenzieller Bedrohungen im
Zusammenhang mit SoOHO mit der
Kommission, dem Beratenden Ausschuss
fiir Notlagen im Bereich der offentlichen
Gesundheit und dem ECDC gemiif} der
Verordnung (EU) 2022/2371 zu
schwerwiegenden grenziiberschreitenden
Gesundheitsgefahren zusammenarbeitet.

Gednderter Text

Die Kommission organisiert gemeinsam
mit den Mitgliedstaaten
Schulungsmafinahmen der Union.

Gednderter Text

Die Kommission nimmt eine
Zusammenarbeit mit dem EDQM in Bezug
auf die vom EDQM veroffentlichten
Leitlinien auf und erhélt diese
Zusammenarbeit aufrecht. Diese
Zusammenarbeit muss auf den hochsten
wissenschaftlichen Standards beruhen
und bei der Ermittlung des kiinftigen
Bedarfs vorausschauend gestaltet und
transparent sein, und in ihrem Rahmen
miissen die einschligigen
Interessentriiger in Konsultationen im
Zusammenhang mit der Ausarbeitung der
Leitlinien einbezogen werden. Bei dieser
Zusammenarbeit bleibt das Unionsrecht
unberiihrt und wird den Grundsitzen der
Union in Bezug auf die Transparenz und
Beteiligung von Interessentriigern
Rechnung getragen.
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Anderungsantrag 221

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 71 — Absatz 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 222

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 73 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

(1) Die Kommission richtet die SOHO-
Plattform der EU ein und verwaltet und
unterhalt sie, um den wirksamen und
effizienten Austausch von Informationen
tiber SoOHO-Titigkeiten in der Union
gemal} dieser Verordnung zu erleichtern.

Anderungsantrag 223

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 73 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

(2) Die Kommission erstellt eine
Zusammenfassung der Daten von
offentlichem Interesse und stellt sie der
Offentlichkeit auf der SOHO-Plattform der

Gednderter Text

Fiir den Fall, dass die in Absatz 1
genannten Leitlinien von den Interessen
der Union und der Mitgliedstaaten
abweichen, kann die Kommission
erginzende Leitlinien fiir die
Mitgliedstaaten erlassen, wie und wann
diese Leitlinien anzuwenden sind.

Gednderter Text

(1) Die Kommission richtet die SOHO-
Plattform der EU ein und verwaltet und
unterhilt sie, um den wirksamen und
effizienten Austausch, die Registrierung
und die Speicherung von Informationen
iiber SOHO-Tiétigkeiten und die
Versorgung mit kritischen SoHO in der
Union gemal dieser Verordnung zu
erleichtern.

Gednderter Text

(2) Die Kommission erstellt eine
Zusammenfassung der Daten von
offentlichem Interesse und stellt sie der
Offentlichkeit auf der SoHO-Plattform der
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EU in aggregierter und anonymisierter
Form zur Verfiigung. Die SoHO-Plattform
der EU ist ein Kommunikationsweg fiir
den beschriankten Austausch von
Informationen und Daten zwischen
zustindigen Behorden sowie zwischen
SoHO-Einrichtungen und ihren
Jjeweiligen zustindigen Behorden.

Anderungsantrag 224

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 73 — Absatz 4

Vorschlag der Kommission

(4) Die Kommission erlésst delegierte
Rechtsakte gemél Artikel 77, um diese
Verordnung durch technische
Spezifikationen fiir die Einrichtung,
Verwaltung und Unterhaltung der SoHO-
Plattform der EU zu erginzen.

Anderungsantrag 225

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 73 — Absatz 5 a (neu)

Vorschlag der Kommission

EU in aggregierter und anonymisierter
Form zur Verfiigung. Die SoHO-Plattform
der EU ist ein Kommunikationsweg fiir
den beschrinkten Austausch von
Informationen und Daten zwischen
zustindigen Behorden.

Gednderter Text

(4) Die Kommission erlésst delegierte
Rechtsakte gemil Artikel 77, um diese
Verordnung durch technische
Spezifikationen fiir die Einrichtung,
Verwaltung und Unterhaltung der SoHO-
Plattform der EU zu ergéinzen und um
Zugangsrechte fiir die zustindigen
nationalen Behorden und die
Einrichtungen und sonstigen Stellen der
Union zur Erfiillung ihrer Aufgaben und
Mindestkategorien von Informationen
festzulegen, die gemdfi Absatz 2 des
vorliegenden Artikels weitergegeben
werden.

Gednderter Text

(5a) Um insbesondere
Versorgungsengpdiisse zu verhindern und
fiir die Sicherheit von Spendern und
Empfiingern zu sorgen, stellt die
Kommission sicher, dass die SoHO-
Plattform der EU mit anderen
bestehenden Plattformen der Union
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Anderungsantrag 226

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 74 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

(2) Die SoHO-Plattform der EU bietet
auch eine sichere Umgebung fiir den
Informationsaustausch zwischen den
zustidndigen Behdrden und der
Kommission, insbesondere in Bezug auf
schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse
und Schnellwarnungen. Zudem bietet sie
der Offentlichkeit Zugang zu
Informationen tiber die Registrierung und
den Zulassungsstatus von SoOHO-
Einrichtungen und liefert Angaben zu den
geltenden Leitlinien, die zur Einhaltung der
in den Artikeln 56 und 59 festgelegten
technischen Standards zu befolgen sind.

interoperabel ist, insbesondere mit der
gemiify Artikel 13 der Verordnung (EU)
2022/123 des Europiiischen Parlaments
und des Rates' eingerichteten und von
der EMA betriebenen Europdischen
Plattform zur Uberwachung von
Engpissen.

Ia Verordnung (EU) 2022/123 des
Europdischen Parlaments und des Rates
vom 25. Januar 2022 zu einer verstiirkten
Rolle der Europiiischen Arzneimittel-
Agentur bei der Krisenvorsorge und
Krisenbewiiltigung in Bezug auf
Arzneimittel und Medizinprodukte (ABI.
L20vom 31.1.2022, §. 1).

Gednderter Text

(2) Die SoHO-Plattform der EU bietet
auch eine sichere Umgebung fiir den
Informationsaustausch zwischen den
zustindigen Behdrden und den
zustindigen Generaldirektionen der
Kommission, insbesondere in Bezug auf
schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse,
Schnellwarnungen und SoHO-
Versorgungswarnungen, sowie fiir den
Informationsaustausch zwischen den
zustindigen Behorden und dem SoHO-
Koordinierungsgremium, der EMA und
dem ECDC. Zudem bietet sie der
Offentlichkeit Zugang zu Informationen
iiber die Registrierung und den
Zulassungsstatus von SoHO-Einrichtungen
und liefert Angaben zu den geltenden
Leitlinien, die zur Einhaltung der in den
Artikeln 56 und 59 festgelegten
technischen Standards zu befolgen sind.
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Anderungsantrag 227

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 74 — Absatz 2 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 228

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 74 — Absatz 2 b (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(2a) Die SoHO-Plattform der EU ist
auch die zentral zwischengeschaltete
Stelle fiir die Meldung von SoHO-
Engpiissen, fiir grenziiberschreitende
SoHO-Antriige und fiir die Einfuhr und
Ausfuhr von SoHO. Die nationalen
Behorden geben Warnungen in Bezug auf
Engpiisse, die auf der Ebene der
Mitgliedstaaten nicht behoben werden
konnen, aus und nehmen sie entgegen,
stellen grengiiberschreitende SoHO-
Antréige und nehmen sie entgegen und
miissen in der Lage sein, auf diese
Antrége zu reagieren. Nationale
Behorden, denen die in Artikel 34a
genannte nationale Verfiigharkeit von
SoHO bekannt ist, miissen iiber die
SoHO-Plattform der EU etwaige SoHO-
Engpiisse, die zu gesundheitlichen
Notlagen oder schwerwiegenden
Vorfiillen fiihren konnen, melden.

Gednderter Text

(2b) Im Fall einer gesundheitlichen
Notlage im Zusammenhang mit SoHO
oder zur Prdvention potenzieller
Bedrohungen erméglichen die iiber die
SoHO-Plattform der EU eingegebenen
Warnmeldungen eine rasche
Lageerfassung durch die Kommission, die
zustiindigen Behorden und andere
einschliigige Stellen, damit so bald wie
maoglich Mafinahmen gemdif3 der
Verordnung (EU) 2022/2371 zu
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Anderungsantrag 229

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 74 — Absatz 2 ¢ (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 230

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 74 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

(3) Die Kommission erldsst
Durchfiihrungsrechtsakte, in denen die
technischen Spezifikationen fiir die SOHO-
Plattform der EU festgelegt sind,
einschlieBlich ihrer Funktionen, der
Aufgaben und Zustandigkeiten der
einzelnen in Absatz 1 genannten Parteien,
der Aufbewahrungsfristen fiir
personenbezogene Daten sowie der
technischen und organisatorischen
MalBnahmen zur Gewéhrleistung der
Sicherheit der verarbeiteten
personenbezogenen Daten.

Diese Durchfiithrungsrechtsakte werden
gemdf} dem in Artikel 79 Absatz 2
genannten Priifverfahren erlassen.

schwerwiegenden grenziiberschreitenden
Gesundheitsgefahren ergriffen werden
konnen.

Gednderter Text

(2¢) Die SoHO-Plattform der EU enthiilt
Aufzeichnungen iiber klinische Studien
mit SoHO und deren Ergebnisse gemdify
Artikel 36a.

Gednderter Text

(3) Die Kommission erlésst delegierte
Rechtsakte in Einklang mit Artikel 77 zur
Erginzung dieser Verordnung und um
die Einheitlichkeit, Kompatibilitiit und
Vergleichbarkeit der iiber die Plattform
ausgetauschten Daten sicherzustellen,
indem sie technische Spezifikationen fiir
die SoHO-Plattform der EU festlegt,
einschlieBlich ihrer Funktionen, der
Aufgaben und Zustandigkeiten der
einzelnen in Absatz 1 genannten Parteien,
der Aufbewahrungsfristen fiir
personenbezogene Daten sowie der
technischen und organisatorischen
MafBnahmen zur Gewéhrleistung der
Sicherheit der verarbeiteten
personenbezogenen Daten.
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Anderungsantrag 231

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 75 — Absatz 1 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

a)  den Schutz personenbezogener Daten
gemal Artikel 76,

Anderungsantrag 232

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 75 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

(3) Die Absitze 1 und 2 beriihren nicht
die Rechte und Pflichten der Kommission,
der Mitgliedstaaten und der zusténdigen
Behorden im Zusammenhang mit dem
Informationsaustausch und der Verbreitung
von Warnungen oder die im nationalen
Strafrecht fiir Personen verankerten
Informationspflichten.

Anderungsantrag 233

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 75 — Absatz 6 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission

b)  Durch die Veroffentlichung der
Informationen oder Daten wird der Schutz
der geschiftlichen Interessen einer SOHO-
Einrichtung oder einer anderen natiirlichen
oder juristischen Person nicht unnétig
beeintrachtigt.

Gednderter Text

a)  den Schutz natiirlicher Personen in
Bezug auf die Verarbeitung
personenbezogener Daten geméal} Artikel
76;

Gednderter Text

(3) Die Absitze 1 und 2 lassen die
Rechte und Pflichten der Kommission, der
Mitgliedstaaten und der zustindigen
Behorden im Zusammenhang mit dem
Informationsaustausch und der Verbreitung
von Warnungen oder die im nationalen
Strafrecht oder anderen geltenden
Rechtsvorschriften fiir Personen
verankerten Informationspflichten,
einschlieflich des Rechts auf Zugang zu
Informationen, unberiihrt.

Gednderter Text

(Betrifft nicht die deutsche Fassung.)
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Anderungsantrag 234

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 76 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

(3) Personenbezogene Daten,
einschlieBlich gesundheitsbezogener
Daten, die fiir die Anwendung der

Artikel 35, 36, 41 und 47, des Artikels 53
Absatz 1 Buchstaben fund g, des

Artikels 53 Absatz 3 und des Artikels 58
Absitze 11, 13 und 14 erforderlich sind,
diirfen nur verarbeitet werden, um die
Sicherheit und Qualitidt von SoHO
sicherzustellen und die betroffenen SoHO-
Spender, SOHO-Empfanger und
Nachkommen aus medizinisch
unterstiitzter Fortpflanzung zu schiitzen.
Diese Daten miissen in unmittelbarem
Zusammenhang mit der Durchfiihrung der
betreffenden Aufsichtstitigkeiten und
SoHO-Tatigkeiten stehen und auf das Maf}
beschrinkt sein, das fiir diesen Zweck
erforderlich und verhéltnisméBig ist.

Anderungsantrag 235

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 76 — Absatz 6

Vorschlag der Kommission

(6) In Bezug auf ihre Verantwortung fiir

die Verarbeitung personenbezogener Daten

Gednderter Text

(3) Personenbezogene Daten,
einschlieBlich gesundheitsbezogener
Daten, die fiir die Anwendung der

Artikel 35, 36, 41 und 47, des Artikels 53
Absatz 1 Buchstaben fund g, des

Artikels 53 Absatz 3 und des Artikels 58
Absitze 11, 13 und 14 erforderlich sind,
diirfen nur verarbeitet werden, um die
Sicherheit und Qualitit von SOHO
sicherzustellen und die betroffenen SoHO-
Spender, SOHO-Empfanger und
Nachkommen aus medizinisch
unterstiitzter Fortpflanzung zu schiitzen.
Diese Daten miissen in unmittelbarem
Zusammenhang mit der Durchfiihrung der
betreffenden Aufsichtstitigkeiten und
SoHO-Titigkeiten stehen und auf das Maf3
beschrinkt sein, das fiir diesen Zweck
erforderlich und verhéltnisméBig ist. Die
Kommission kann
Durchfiihrungsrechtsakte zur Festlegung
von Kategorien personenbezogener Daten
erlassen, die fiir eine solche Verarbeitung
erforderlich sind.

Diese Durchfiithrungsrechtsakte werden
gemdf; dem in Artikel 79 Absatz 2
genannten Priifverfahren erlassen.

Gednderter Text

(6) In Bezug auf ihre Verantwortung fiir
die Verarbeitung personenbezogener Daten
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zur Erfiillung der Verpflichtungen aus
dieser Verordnung gelten die SoHO-
Einrichtungen und die zustindigen
Behorden der Mitgliedstaaten als
Verantwortliche im Sinne von Artikel 4
Nummer 7 der Verordnung (EU) 2016/679
und unterliegen den dort festgelegten
Vorschriften.

Anderungsantrag 236

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 77 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

(2) Die Befugnis zum Erlass delegierter
Rechtsakte gemif3 Artikel 28 Absatz 10,
Artikel 42 Absatz 3, Artikel 53 Absatz 6,
Artikel 58 Absatz 15, Artikel 69 Absatz 6,
Artikel 73 Absatz 4 und Artikel 76
Absatz 8 wird der Kommission mit
Wirkung vom ... [Amt fiir
Veroffentlichungen: bitte Datum einfiligen
= Datum des Inkrafttretens dieser
Verordnung] auf unbestimmte Zeit
iibertragen.

Anderungsantrag 237

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 77 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

(3) Diein Artikel 28 Absatz 10,

zur Erfiillung der Verpflichtungen aus
dieser Verordnung gelten die SOHO-
Einrichtungen und die zustindigen
Behorden der Mitgliedstaaten als
Verantwortliche im Sinne von Artikel 4
Nummer 7 der Verordnung (EU) 2016/679
und unterliegen den dort festgelegten
Vorschriften. Dieselben Bestimmungen
gelten fiir Dritte, die von einer SoHO-
Einrichtung mit der Verarbeitung
personenbezogener Daten beauftragt
werden. Ein solcher Dritter gilt als
Auftragsverarbeiter im Sinne von

Artikel 4 Nummer 8 der Verordnung (EU)
2016/679.

Gednderter Text

(2) Die Befugnis zum Erlass delegierter
Rechtsakte gemal3 Artikel 28 Absatz 10,
Artikel 42 Absatz 3, Artikel 53 Absatz 6,
Artikel 56 Absarz 1, Artikel 58 Absatz 15,
Artikel 62 Absatz 7, Artikel 67 Absatz 7,
Artikel 69 Absatz 6, Artikel 73 Absatz 4,
Artikel 74 Absatz 3 und Artikel 76
Absatz 8 wird der Kommission mit
Wirkung vom ... [Amt fiir
Veroffentlichungen: bitte Datum einfiigen
= Datum des Inkrafttretens dieser
Verordnung] auf unbestimmte Zeit
iibertragen.

Gednderter Text

(3) Diein Artikel 28 Absatz 10,
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Artikel 42 Absatz 3, Artikel 53 Absatz 6,
Artikel 58 Absatz 15, Artikel 69 Absatz 6,
Artikel 73 Absatz 4 und Artikel 76

Absatz 8 genannte Befugnisiibertragung
kann vom Europdischen Parlament oder
vom Rat jederzeit widerrufen werden. Der
Beschluss iiber den Widerruf beendet die
Ubertragung der in diesem Beschluss
angegebenen Befugnis. Er wird am Tag
nach seiner Verdffentlichung im Amtsblatt
der Europdischen Union oder zu einem im
Beschluss iiber den Widerruf angegebenen
spiteren Zeitpunkt wirksam. Die Giiltigkeit
von delegierten Rechtsakten, die bereits in
Kraft sind, wird von dem Beschluss tiber
den Widerruf nicht beriihrt.

Anderungsantrag 238

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 84 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

Unbeschadet der in Artikel 87 genannten
Anwendungsfristen und der in diesem
Kapitel vorgesehenen
Ubergangsbestimmungen wird die
Kommission erméchtigt, die in Artikel 42
Absatz 3 und Artikel 73 Absatz 4
genannten delegierten Rechtsakte und die
in Artikel 26 Absatz 4, Artikel 43

Absatz 6, Artikel 44 Absatz 3, Artikel 46
Absatz 3, Artikel 67 Absatz 7 und
Artikel 74 Absatz 3 genannten
Durchfiihrungsrechtsakte ab dem ... [Amt
fiir Veroffentlichungen: bitte Datum
einfligen = ein Tag nach dem Datum des
Inkrafttretens dieser Verordnung] zu
erlassen. Die Anwendung dieser
Rechtsakte beginnt ab dem Geltungsbeginn
gemil Artikel 87 Absatz 1 Unterabsatz 2
unbeschadet etwaiger
Ubergangsbestimmungen gemiB diesem
Kapitel.

Artikel 42 Absatz 3, Artikel 53 Absatz 6,
Artikel 56 Absatzg 1, Artikel 58 Absatz 15,
Artikel 62 Absatz 7, Artikel 67 Absatz 7,
Artikel 69 Absatz 6, Artikel 73 Absatz 4,
Artikel 74 Absatz 3 und Artikel 76

Absatz § genannte Befugnisiibertragung
kann vom Europdischen Parlament oder
vom Rat jederzeit widerrufen werden. Der
Beschluss iiber den Widerruf beendet die
Ubertragung der in diesem Beschluss
angegebenen Befugnis. Er wird am Tag
nach seiner Verdffentlichung im Amtsblatt
der Europdischen Union oder zu einem im
Beschluss iiber den Widerruf angegebenen
spateren Zeitpunkt wirksam. Die Giiltigkeit
von delegierten Rechtsakten, die bereits in
Kraft sind, wird von dem Beschluss iiber
den Widerruf nicht beriihrt.

Gednderter Text

Unbeschadet der in Artikel 87 genannten
Anwendungsfristen und der in diesem
Kapitel vorgesehenen
Ubergangsbestimmungen wird die
Kommission erméchtigt, die in Artikel 42
Absatz 3, Artikel 67 Absatz 7, Artikel 73
Absatz 4 und Artikel 74 Absatz 3
genannten delegierten Rechtsakte und die
in Artikel 26 Absatz 4, Artikel 43

Absatz 6, Artikel 44 Absatz 3 und
Artikel 46 Absatz 3 genannten
Durchfiihrungsrechtsakte ab dem ... [Amt
fiir Veroffentlichungen: bitte Datum
einfligen = ein Tag nach dem Datum des
Inkrafttretens dieser Verordnung] zu
erlassen. Die Anwendung dieser
Rechtsakte beginnt ab dem Geltungsbeginn
gemil Artikel 87 Absatz 1 Unterabsatz 2
unbeschadet etwaiger
Ubergangsbestimmungen geméiB diesem
Kapitel.
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Anderungsantrag 239

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 86 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

Die Kommission bewertet die Anwendung
dieser Verordnung bis zum ... [Amt fiir
Verdffentlichungen: bitte Datum einfiigen
= flinf Jahre nach dem Datum des
Geltungsbeginns dieser Verordnung],
erstellt einen Bewertungsbericht iiber die
Fortschritte bei der Verwirklichung der
Ziele dieser Verordnung und legt die
wichtigsten Ergebnisse dem Europiischen
Parlament, dem Rat, dem Européischen
Wirtschafts- und Sozialausschuss und dem
Ausschuss der Regionen vor.

Anderungsantrag 240

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 86 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

Die Mitgliedstaaten {ibermitteln der
Kommission zusétzliche Informationen,
die fiir die Erstellung des
Bewertungsberichts erforderlich und
angemessen sind.

Gednderter Text

Die Kommission bewertet die Anwendung
dieser Verordnung bis zum ... [Amt fiir
Veroffentlichungen: bitte Datum einfiigen
= flinf Jahre nach dem Datum des
Geltungsbeginns dieser Verordnung],
erstellt einen Bewertungsbericht iiber die
Fortschritte bei der Verwirklichung der
Ziele dieser Verordnung und legt die
wichtigsten Ergebnisse dem Europdischen
Parlament, dem Rat, dem Européischen
Wirtschafts- und Sozialausschuss und dem
Ausschuss der Regionen vor. In diesem
Bericht priift die Kommission auch, ob
ein Zentralregister fiir SoHO-Spenden
eingerichtet werden kann und muss.

Gednderter Text

Die Mitgliedstaaten tibermitteln der
Kommission zusétzliche Informationen,
die fiir die Erstellung des
Bewertungsberichts erforderlich und
angemessen sind. Dem Bewertungsbericht
wird erforderlichenfalls ein
Gesetzgebungsvorschlag zur Anderung
dieser Verordnung beigefiigt.
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